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® urine test strips are only for professional use.

SUMMARY AND EXPLANATION

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

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

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

TEST PRINCIPLE

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

Bilirubin: A red azo compound is obtained in the presence of
acid by coupling of bilirubin with a diazonium salt. The presence
of bilirubin leads to a color of red-orange peach.

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
acetoacetic acid with sodium nitroprusside in alkaline solution to
give a violet colored complex (Legal's test).

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

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

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

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

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

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

REAGENTS

Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0.7 %

Bilirubin: diazonium salt 3.1 %

Blood: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2.0 %,
isopropylbenzol-hydroperoxide 21.0 %

Glucose: glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine-
hydrochloride 5.0 %

Ketones: sodium nitroprusside 2.0 %

Leucocytes: carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %
Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %; sulfanilic acid

9%
pH: methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %
Protein: tetrabromophenol blue 0.2 %

Specific Gravity: bromothymol blue 2.8 %
Urobilinogen: diazonium salt 3.6 %

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 d

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 di

ANWENDUNG

Schnelltest zur Diagnostik und Fruherkennung

EINSCHRANKUNGEN
+ Grundsétzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis
einzelner sondem erst im

@ von Diabetes, Leber- und
Erkrankungen, ~ Stoffwechselstorungen und
Erkrankungen des Urogenitaltraktes.
Urinteststreifen fir die schnelle semiquantitative Bestimmung von
Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glucose, Ke(on,Leukozy(en,Ni(ri(‘pH,

the medication. However, a current medication should only be
stopped after respective instruction of the doctor.

Detergents, cleaning agents, disinfectants and preservatives
may interfere with the reaction on the test pads \/anous colored

Protein, Gewicht und L in humanem Urin.
Die C L sind nur fir den
Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Die ifen sind

mit anderen érztlichen Befunden und der Krankengeschichte des
Patienten zu erstellen, und in Folge eine gezielte Therapie einzu-
leiten.

AVSEDD ANVANDNING
For anvandning som prelimindr screening
for diabetes, leversjukdomar, hemolytiska
sjukdomar, sjukdomar i urin- och kénsorgan
samt metabola rubbningar.

Unmestremscr for snabb, semikvantitativ bestdmning av

Die irkung von oder deren
den Test ist nlchl 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
+ Reini D ien, Desi

und Konser-

urine contents, especially high (=
5mg/dL) or birubin (22 mg/dL), can lead to atyplcal 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-

2ur Mes-
sung von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen
der Friiherkennung von Erkrar\kungen der Nleren der Leber und
des und bakterieller

Da Ascorbinsaure im Urin die Reaktion einiger Parameter beein-
tréchtigen kann, verfiigen einige Ct

kénnen die Reaktion der Testfelder

bilirubin, blod, glukos, ketoner, leukocyter, nitrit,
pH-vérde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
CombiScreen® urintestremsa &r endast avsedd for professio-
nellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Uri utgor i i

gen. Verfarbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an
Hamoglobin (= 5 mg / dL) oder Bilirubin (> 2 mg / dL), kénnen zu
atypischen Verfarbungen der Testfelder fihren.

+ Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z. B.

iiber ein Testfeld, welches den Ascnrbmsauresp\ege\ im Urin
anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen
Ascorbinsaure-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

Diese F enthall die aller Combi-
Screen® Urir ie in der ion aufgefiihrt
sind. Alle CombiScreen® Urinleslstreifen kénnen visuell ausge-
wertet werden, wahrend die System-Urinteststreifen zusatzlich

ation. Regarding the of drugs, refer to

Blood: Erythrocyte results of the urine test strip and the sediment
may vary as lysed cells cannot be detected by the sediment
analysis. False positive reactions can be caused by residuals of
peroxide containing cleansing agents, by formalin, or activities of
microbial oxidase due to infections of the urogenital tract.
Classic Line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can
cause false negative results.

PLUS Line: The influence of ascorbic acid has been largely
eliminated. From a level at approx. 25 Ery/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.

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

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

Ketones: F highel produce
variable colors. The keton bcdy BHydroxybulync acid is not
of

fiir die g geeignet sind. Die enthaltenen
Parameter des von Ihnen verwendeten Produktes entnehmen Sie
der Verpackung und dem Etfikett.

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

Gehalt an oder Inhibitoren von Probe zu

Probe, und wechselnde lonenkonzentration) sind die Reaktions-

bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitat und Farbton
in seltenen Féllen variieren kdnnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch

hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und

durch langere Einwirkung von Licht. Erhohte L

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

Eftersom askorbinsyra i urinen kan interferera med vissa
reaktioner finns det pa vissa CombiScreen®-urintestremsor
ett testfalt som visar méngden askorbinsyra i urinen. |
CombiScreen® PLUS urintestremsor finns ett skydd mot
askorbinsyra i testfélten for blod och glukos.

| denna bipacksedel beskrivs samtliga typer av CombiScreen®

tillsammans med andra medicinska resultat och patientens
anamnes.

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

del kan m(erferera med reaktionen pa (es(fal(en Diverse Yarga(

TILSIGTET ANVENDELSE
Til brug som en indledende screeningstest

@ \ lidelser,

for diabetes, leversygdomme, haemolytiske
0g metaboliske abnormiteter.

til hurtig af

PROCEDUREBEGR/ANSNINGER

« 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, lzegemidler eller deres

Urii
askorbmsyre bilirubin, blod, glukose, ketoner, , nitrit,

pH-vaerdi, protein, specifik vegtfylde og urobilinogen i human
urin.
o

sarskilt hoga inp! imler er kun fil ionel brug.
mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan Ieda tl\l en atypisk farg
ning av testfilen EVERSIGT 0G FORKLARING seranvendes

« Urinens innehall varierar (t. X, |nneha\let av aktivatorer e\ler
hémmare samt j
landena inte &r konstanta. | sallsynta faII kan det leda till olika
fargning av testfalten.

Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora mangder

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

under langre tid. Forhojda koncentrationer urobilinogen kan

0Oka kansligheten pa testfaltet for bilirubin. Vissa

er

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

Da askorbinsyre i urinen kan forstyrre reaktionen af nogle
parametre, indeholder nogle C

rodukter pa er kendte. |
tvivistilfeelde anbefalss det at gentage testen efter ophor af
Imidlertid ber kun stoppes efter

samrad med laegen.

0g

konservenngsmld\er kan iorstyrre reaktionen pa teslplademe

Forskellige farver i urinindhold, iseer heje koncentrationer af

haemoglobin (= 5 mg / dL) eller bilirubin (= 2 mg / dL) kan fere
il atypisk farvning pa testpladerne.

« Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller

inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er

en testplade, der angwer niveauet af askorbinsyre i
urinen. i LUS inkluderer

i urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk fargning. Vad géller
A ftor. s urobil

urintestremsor som finns i Alla
C kan lasas av visuellt och

zentrationen kdnnen die Empfindiichkeit des Testfeldes verstar-
ken. (z. B. kénnen
2u atypischen Verfarbungen fiihren. Bzgl. Pharmaka Metaboliten,
siehe Urobilinogen.

Blut: Die der yten des und

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

einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt.
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit elnem Dlazumumsa\z

werden konnen. Falsch positive
Reaktionen konnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer
Remlgungsmmel mikrobielle Oxidase-Aktivitaten bei Urogenital-

im sauren Milieu entsteht ein roter
von Bilirubin fiihren zu einer rotlich-orangen Pﬂrslchfarbe

Blut: Die F ktivitat des Ha und Myo-
globins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und eines
Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten wer-
den durch punktférmige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt,
Hémoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Farbung.
Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxi-
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 Nitroprussid- Nat-
rium in alkalischem Milieu zu einem violetten Farbkomplex (Probe
nach Legal).

L Der Test basiert auf der Aktlvltat lrelgesetzter Granu-

detected. Phthalein
interfere by producing a red cc\oratlon 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 of detectable

kt-Infekti oder Formalin g

Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorblnsaure (Vitamin
C) kénnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.

PLUS Linie: Der Einfluss wurde

beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/ul oder hther wer-
den auch bei hohen
keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

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

!l X
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsdure (Vitamin
C) kdnnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.

PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinséure wurde weitestgehend
beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmol/L) oder héher werden auch bei hohen Ascorbinsaurekon-
zentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

welche einen
ter spalten. Das reagiert mit ememr i u Ketor_|: F < ergeben in huherer Konzentration eine
einem violetten Farbstoff Farbung. B t wird nicht erfasst.
zeigen im alka-

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

PpH: Das Testpapier enthélt 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 ,Eiweilfehler des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Protei-
nen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhangigkeit der

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.

\lschen Bereich rdtliche Farbtcne die den Nachweis Uberdecken
kénnen.

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

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

Urin filhren, der die Assimilation nachweisba-

rer { verhindert. Darliber hinaus kann eine Didt
mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme
falsch negative Ergebnisse verursachen. Falsch positive Resultate
konnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von
Sskundarkomamlnat\on) und in Urinen, die Farbstoffe enlha\ten

ionischer im Urin.
Urobllmogen Der Tesl basiert auf der Kupplung von Urobilinogen
anein u einem roten Die  ,, stark
Abwesenheit von Urobmnogen fiihrt zu einem F von
hell zu dunkel rosa.
WIRKSAME BESTANDTEILE
2,6-Di 0,7%
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 %
Blut: id 2,0 %,

hydroperoxid 21,0 %
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-

Protein: Highly alkaline urine samples (pH > 9), high specific  nydrochlorid 5,0% o

gravity, infusions with poly (blood substitute), Eet?(n Carb 200/17 D 1202%
medicaments containing quinine and also disinfectant residues Neu onylen. Carbonsaureester 30l 1 \Saaz/omumsaz “1 9%
in the urine sampling vessel containing q y it o il

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.
i Higher of

exposure of the urine to light for a longer period of time may Iead
to lowered or false negative results. Beetroot or

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Fiir den sicheren Umgang mit Urir und zur

oder blaue Rander oder Ecken sind nicht als positiv zu bewenen.
pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum_ im Urin nach der

systemets urintestremsor kan aven analyseras med instrument.
Se kartongen och mérkningen for specifika kombinationer av
parametrar for den produkt du anvander.

TESTPRINCIP

Askorbinsyra: Testet baseras pa missfargning av Tillmans
reagens. Om provet innehaller askorbinsyra andras fargen fran
grabla till orange.

Bilirubin: | nérvaro av syra erhalles en rod azo-férening genom
att bilirubin forenas med ett diazoniumsalt. Om provet innehaller
bilirubin blir fargen réd-orange.

Blod: Testet baseras pa hemoglobins och myoglobins pseudo-
peroxiderande effekt, som katalyserar oxidering av en indikator
med en organisk hydroperoxid och en kromogen och producerar
en gron farg. Intakta erytrocyter ger en fargning i

Blod: Erytrocytresultat pa urintestremsa och i sediment kan

skilja sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras genom

sedimentanalys. Falskt positiva reaktioner kan vara orsakade av

rester av peroxider fran rengoringsmedel, formalin, eller aktivt

mikrobiellt oxidas pa grund av infektion i urin- eller kénsorgan.
av

\bl d-og
Denne indlagsseddel besknver alle typer CombiScreen®
urinprevestrimler, der er anfert i ordreoplysningerne. Alle
CombiScreen® urinprovestrimler kan laeses visuelt, og system-

ikke konstante. | sjeeldne filfzelde kan
dette medfere variationer i testpladernes farve.

bin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store maengder

KAYT OTARKOITUS
Kaytetaan

KAYTON RAJOITUKSET

saadut tulokset téytyy evaluoida yhdessé

munua\sten ja aineenvaihdunnan hairidtilo-

jen alustavaan seulontaan.
Virtsatestiliuskoilla maéritetdén ihmisen virtsasta semikvantita-
tiivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, glukoosi,
ketonit, leukosyytit, nitriitti, pH-arvo, proteiini, omi ja

potilaan muiden testitulosten ja potilashistorian kanssa, jotta
voidaan tehdd lopullinen diagnoosi ja paattad sopivasta
hoidosta

« Laakkeiden, tai niiden

BRUKSOMRADE
Til bruk som en innledende screeningtest
for diabetes,

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
* For é komme frem il en endelig diagnose og foreskrive en
ma man vurdere resultatene

lidelser,

og sloﬂsk\ﬂsfcrstyrre\ser

L il rask,

tuotteiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.

urobilinogeeni.
CombiScreen®-virtsatestiliuskat on tarkoitettu vain ammatti-
kayttoon.

YHTEENVETO JA SELITYS
at

oval 4, joilla
mitataan fiettyjé analyyttejd virtsasta. Néité mittauksia kéytetdan
héirididen  seké

testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun
laakitys on lopetettu. Kuitenkin laakitys tulisi lopettaa vain l44-
karin maarayksesta.

voivat valkuuaa testityynyjen reagoln(un Mone( virtsaa
varjaavat aineet, erityisesti hemoglobiinin (= 5 mg/dL) tai
bilirubiinin (= 2 mg/dL) korkeat pitoisuudet, voivat varjata
testityynyt epatyypillisesti

+ Koska virtsan sisdltd on vaihtelevaa (esim. virtsan sisaltamat

Koska virtsan sisdltaméa askorbumhappc saattaa estdd fiettyjd

ja estéjat seka rautapitoisuus), reaktio-olosuhteet
eivat ole vakiot. Harvinaisissa tapauksissa tama voi johtaa

vat tesmyynyn Ju\la vmdaan osoittaa virtsan askorbiini-
PLUS

testityynyn vai
: Alhaiset tai negatiiviset tulokset voivat johtua

urinprevestrimler kan desuden evalueres i Du kan
se den specifikke parameterkombination pa det produkt, du
bruger, pa kartonen og etiketten.

TESTPRINCIP

Classic-p

(C~ vnamln) kan leda till falskt negativa resultat.
PLUS-produkterna: Paverkan av askorbinsyra har till stora
delar eliminerats. Fran en niva pa cirka 25 ery/ul och Gver
forekommer inga negativa resultat ens vid hga koncentrationer
av askorbinsyra.

Glukos: En hammande effekt orsakas av gentisinsyra, ett
pH-varde pa <5 och hog densitet. Falskt positiva reaktioner
kan ocksa framkallas av rester av peroxidinnehallande
rengonngsmedel
Cl

testfaltet, medan hemoglobin och myoglobin ger en homogen
gron férg.

av

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

PLUS-produkterna: Paverkan av askorbmsyra har till stora delar
Fran en gluk pa ungefar 100 mg/dL (5,5

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med gl d:
peroxidas och ett kromogen. Om provet |nneha||erglukos éndras
férgen fran gul via limegron till morkt blagron.

mmoliL) och Gver férekommer inga negativa resultat ens vid
hoga koncentrationer av askorbinsyra.

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

Leukocyter: Testet baseras pa leukocyternas esterasaktivitet.
Detta enzym spjélkar Om enzymet

Ketoner: F i hogre ' ger upphoy (\I\

Proven er baseret pa misfarvning af Tillmans
reagens. Ved tilstedeveerelse af askorbinsyre andres farven fra
gra-bla til orange.

Bilirubin: Der opnas en red azoforbindelse i naervaerelse af syre
ved kobling af bilirubin med et diazoniumsalt. Tilstedeveerelsen af
bilirubin giver en orangerad-fersken farve.

Blod: Proven er baseret pa den pseudoperoxidative aktivitet
af haemoglobin og myoglobin, som katalyserer oxidationen af
en indikator med et organisk hydroperoxid og en kromogen,
der producerer en 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

vitamin C eller nitrit og ved langvarig ekspnnerlng af pmven til sisaltavat veri-ja C-vitamiinin  tai nitriitin  suurista m&&ristd tai naytteen
direkte lys. Egede konc kan oge | kuvataan  kaikki G aail suoralle valolle. Urobilinogeenin
teden  af Forske\ll e i jotka on luetteloitu tilaustiedoissa, Kaikki Korkeat pitoisuudet voivat lisata bilirubiinin herkkyyta.
(fx r kan fore til en atypisk larve Hvad angar Comb\Screen°-vmsatest|\|uska( voidaan lukea paljain silmin, Virtsan erilainen siséltd (esim. virtsan indikaani) voi johtaa
af henvises ti ja jarjeslelman vlrlsalssnlluskal voidaan arvioida lisaksi €Patyypill - Katso
Blod: Er fra og Tarkist: asi tuotteen ja
kan variere, da lyserede celler ikke kan detekteres i  tarrasta tarkat paramemyhd\ste\mal Veri: i i saadut tulokset ja
sedimentanalysen. Falsk-positive reaktioner kan skyldes rester sedimentti voivat vaihdella, silld hajonneita soluja ei pystytd
af peroxidholdige rengeringsmidler, formalin eller aktiviteter af TESTAUSPERIAATE P " tunnistamaan sedimenttianalyysissa. Vaarat positiiviset reaktiot
m\kroble\ oxidase pa grund af mfek(\onerl kanaler. Testi  perustuu Va”aa‘/i:.:_“ rt:mi:‘u voivat johtua pesuaineiden peroksidijaannoksista, formaliinista
(C-vitamin) L tai mikrobien oksi
kan forarsage fa\sk negative resullater harmaansinisesta oranssiksi Classic Line: Askorbiinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet
PLUS-serien: f af erivid Punainen aisoyhdiste ~ muodostuu hapon  voivat aiheuttaa vadria negatiivisia tuloksia.

elimineret. Fra et niveau pa ca. 25 ery/
Wl og hajere observeres der normalt ikke negative resultater selv
ved haje koncentrationer af ascorbinsyre.

Glykose: En hammende virkning skyldes en

lasnaollessa, kun bilirubiini

PLUS Line: vaikutus on suureksi osaksi eliminoi-

Bilirubiinin l&snéolo muuttaa vérin
Veri: Testi perustuu hemoglobiinin ja- myoglobiinin pseudo-

mika jouduttaa indikaattorin

tu. Pitoisuuden ollessa vahmtaan 25 ery/ul ei yleensa havalta ne-
gatiivisia tuloksia

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

SAMMENDRAG OG FORKLARING
er brukt til &
male bestemte analyltsr i urin. Malingene brukes i screening
r of samt
N av bakteriell

Siden askorbinsyre kan forstyrre reaksjonen til enkelte parametre,
inkluderer enkelte CombiScreen®-urinteststrimler en-testpute
som angir nivaet av i urinen. L

oppnadd med urlmesls(rlmler i kombinasjon med andre
resultater og i historikk.

+ 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
legemiddel uten at legen har klarert det.

midler kan forstyrre reaksjonen pa Iestputene Forskjellig fargsl
spesielt hoye av
mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan fare il atypisk Yargmg pa
testputene.
+ Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av aktivatorer
eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen). Derfor er

CombiScreen® PLUS inkluderer askorbinsyrebeskyttelse for
blodet og glukosetestputen.

Dette pakningsvedlegget beskriver alle typer CombiScreen®-
urinteststrimler som er oppfert i bestillingsinformasjonen.
Alle - CombiScreen®-urinteststrimler kan leses av visuelt.
Systemurinteststrimlene kan i tillegg vurderes med et instrument.
Se esken og etiketten for den bestemte

ikke konstante. | sjeldne tiffeller kan
dette fore til variasjoner i fargen pa testputen

Bilirubin: Lave eller negative resultater kan veere forarsaket av

store mengder vitamin C eller nitritt og forlenge( eksponenng av

KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik has-
taliklar, Grogenital ve bobrek rahatsiziiklari ve
metabolik anomaliler igin bir on tarama testi

konsantrasyonlarina karsilik gelmektedir.
PROSEDUR SINIRLAMALARI

. Kesln bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek icin idrar
i elde edilen sonuglarin diger tibbi sonuglar ve

olarak lizere

Insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar,
I6kositler, nitrit, pH degeri, protein, ozgii\ agirlik ve drobilinojenin
hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yonelik idrar stribleri.
CombiScreen® idrar stribleri sadece profesyonel amagli
kullanima yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri 6lgmek igin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu Slgimler bakteri kokenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

Idrardaki askorbik asit bazi parametrelerle reaksiyona
girebilecegi igin bazi CombiScreen® idrar stribleri, idrardaki
askorbik asit seviyesini gosteren bir test pedi igerir.
CombiScreen® PLUS idrar stribleri, kan ve glukoz test pedi icin
askorb\k asit korumasina sahiptir.

siparis  bilgileri igerisinde listelenen tim

proven for direkte lys. Hoye |
il

oke .\'
(f.eks. urinindikan) kan fore til atypisk iarglng Se urob\lmogen

til produktet du bruker.

TESTPRINSIPP

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

Bilirubin: G]ennom kombinering

angaende av Iegemldler

Blod: Er og sedi-
mentet kan vanere, siden \yserle celler ikke kan pavises
av  sedimentanalysen. Falske positive ~reaksjoner kan
vare forarsaket av rester av peroksid som inneholder
rengjeringsmidler, av formalin eller av aktivitet av mikrobiell

diazoniumsalt oppnas det en rod
tilstedeveerelse av syre. Tilstedevaerelse av bilirubin farer t\l en
rgdoransie ferskenfarge.

Blod: Testen er basert pa den pseudoperoksidative aktiviteten

Gluko‘osl.‘ Gsnt\;umhappohuos, ollessa < 5 ja suuri

pH-veerdi pa <5 og en hoj specifik vaegtfylde. Falsk-positi
reaktioner kan ogsa induceres af en rest af perox\dho\dige
rensemidler.

Hoje af i (C-vitamin)

kromogenreaktionen. Tilstedevaerelsen af glukose Torer il en
farveaendring fra gul via limegren til merk blagren.

Ketoner: Prwven er baseret pa reaktionen mellem acetone og

olika farger. K beta-|

Ftalinforeningar och derivat av antrakinon interfererar genom att
producera en rédfargning inom det alkaliska omradet som kan
maskera den férg som orsakas av ketoner.

ochi sedlmem

frisétts fran cellerna reagerar det med ett di och ger
en violett farg

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

pH: Testpapperet innehaller pH-indikatorer som tydligt &ndrar
férg mellan pH 5 och pH 9 (fran orange till gron till turkos).
Protein: Testet baseras pa principen for "proteinfel” hos en
indikator. Det &r sarskilt kansligt i narvaro av albumin. Andra
proteiner detekteras med lagre kanslighet. Om provet innehaller
proteiner andras fargen fran gulaktig till mintgron.

Densitet: Testet baseras pa en férgforandring av reagenset fran

i alkalisk oplgsning for
atgive et vwolelfarvet kompleks (Legals test).

Leukocytter: Proven er baseret pa esleraseakﬂvneten af

kan forarsage falsk-negative resultater.
PLUS-serien: Pavi af erivid

elimineret. Fra et glukoseniveau pa ca. 100 mg/dL (5,5 mmoI/L)
og hejere observeres der normalt ikke negative resultater selv
ved hgje koncentrationer af ascorbinsyre.

Ketoner: F i hojere
variable_farver. Ketonlegemet B-hydroxysmersyre detekteres
P

i ja
muuttaen  varin - vihregksi. - Vahingoittumattomat

punasolut
yyny kun taas
ini vihreélla
varilla.
Glukoosi: Testi perustuu glukoosin oksidaasi-peroksidaasi-

kromogeeni-reaktioon. Glukoosin lasndolo muuttaa keltaisen
vérin limetinvihre&std tumman sinivihreaksi.

Ketonit: Testi perustuu asetonin ja asetoetikkahapon reaktioon
liuoksessa johtaen

violettiin an (Legalin testi)

granulocytter. Dette enzym spalter
Hvis enzymet frigives fra celleme, reagerer det med et
derp etviolet farves(of

Le

kan skilja sig at eftersom Iyserade celler inte kan d
genom sedimentanalys. Starkt fargade féreningar i urinen (t.ex.
nitrofurantoin) kan géra att reaktionen leder fill en avvikande
farg. Glukos eller oxalsyra i hdga koncentrationer, eller
lakemedel som innehaller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin
kan forsvaga reaktionerna. Falskt positiva resultat kan vara
orsakade av kontaminering med vaginalsekret.

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

blagrén till grongul beroende pa i urinen.
Umbllmogen Testet baseras pa urobilinogenets bindning till

varvid en rod azo-forening bildas.
Om provet innehaller urobilinogen &ndras fargen fran \|usrosa
{ill mérkrosa.

REAGENSER

Askorbinsyra: 2,6-diklorofenol-indofenol 0,7 %
Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

Blod: id 2,0 %,

och ett hdgt upptag av C-vitamin leda fill falskt negativa resultat.
Falskt positiva resultat kan intréffa om urinen & gammal och
nitrit har bildats genom fororening av provet, samt i urin som
innehaller fargdmnen (pyridiniumderivat, rédbeta). Roda eller
bla kanter eller hor kan forekomma och far inte tolkas som
positivt resultat.

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

hydroperoxid 21,0 %
Glukos: glukosoxidas 2,1 %, peroxidas 0,9 %, o-tolidin-
id 5,0 %

Probenentnahme kdnnen zu falschen fiihren. Gele-
gentlich auftretende rote Rénder in Nachbarschaft zum Nitritfeld
sind nicht zu bewerten.

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %
Leukocyter: karboxylsyraestsr 0, 4 %, dlazonlumsall 02%

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

Nitrit: 5%, 19%
pH: metylrétt 2,0 %, bromtymolb\at( 10 0%
Protein: tetrabromfenolblatt 0 2 %

mit bei der mit
chmlnhalngen Préparaten und durch Reste von De i i De"ﬁ‘el
teln mit quartaren im al auftreten

28
36%

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren
pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Stérker alkalische (pH>8) Urine

von Kor\takt mit pnlenzwe\l infektiosen Substanzen sind die

drugs which give a color at low pH (phenazopyridine, azo dyes
p-aminobenzoic acid) may cause false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The istics of the C

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

by its with ially available

urme test strips.

Visual evaluation

Sensitivity

Ascorbic acid: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmolL),
Blood: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2.2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1.1 mmol/L) PLUS, Ketones: >5.4
mg/dL (0.5 mmollL), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite: 0.
0.1 mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen:
12 mgfdL. (16.9-33.8 pmollL).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: n.a., Bilirubin: 98.7-99.6 %, Blood: 99.6-
100 %, Glucose: 99.6-100 %, Ketones: 100 %, Leucocytes:
96.9-98.2 %, Nitrite: 100%, pH: 99.6-100 %, Protein: 98.2-
99.6 %, SG: 88.9-96.6 %, Urobilinogen: 89.5-100 %.

Automated evaluation (Urilyzer® 100 Pro and 500 Pro]

Sensitivity

Ascorbic acid: 2.5-7 mg/dL, Bilirubin: 0.9-1.2 mg/dL
(15.4-20.5 pmol/L), Blood: 3-7 Ery/pL, Glucose: 40-50 mg/dl
(2.2-2.8 mmollL) Classic, 28-32 mg/dl (1.6-1.8 mmol/L) PLUS,
Ke(on : >2.5 mg/dL (0.3 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/
: >0.14 mg/dL (30.4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL,
Urobilmogen 1.5-1. B mg/dL (25.4-30.2 umollL).

biocides or disinfectants. Do not add preservatives.

PROCEDURE

« Use fresh, well-mixed native urine.

+ Remove only the number of urine test strips intended to be
used for measurement, and immediately close the vial again

Test P (extended

Ascorbic acid: 99.9-100 %, Bilirubin: 94.7-100 %, Blood: 89.3—
100 %, Glucose: 98.8-100 %, Ketones: 97.8-100%, Leuco-
cytes: 93.1-100 %, Nitrite: 99.7-100 %, pH: 95.4-100 %, Pro-
tein: 87.4-100 %, SG: 55.7-99.7 %, Urobilinogen: 91.3-99,8 %.
n.a.: not applicable

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

Die muss den

Grtlichen
steht zum Download auf unserer Homepage http:/www. analytwcon—
dlagnost\cs com zur Verfligung

fiihren zu leicht stérker saure (pH<6) Urine zu leicht
erhohten Befunden. Glucose und Harnstoff haben keinen Einfluss.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Endast for in vitro-diagnostik.

For saker hantering av urintestremsor och for att undvika

kontakt med potentiellt smittférande substanser ska allménna
for foljas. Ror inte vid testfalten!

oder Eif von licht fiir
\angere Zeit kann 2zu erniedrigten oder falsch negativen Werten
fiihren. Rote Beete und Pharmakamelabohte die bei medngem pH
eine Farbung geben (F
zoesaure) konnen fa\sch positive Ergebnisse verursachen

LEISTUNGSMERKMALE

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersle\ler
und gegebenenfalls die zusténdige Behdrde des Landes, in dem
sich die Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse

L wurden
auf Basls analyllscher Lelstungssludlen bestimmt. Die Test
Performance der Urinteststreifen wurde durch ihre Ubereinstimmung
mitim Handel erhéltichen Urinteststreifen charakerisiert.

Visuelle Auswertung

wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme 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-

Sensitivitat

insél 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 ymol/L),
Blut: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Keton: >54 mg/dL (0,5
mmollL), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmoliL).

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

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Test (erweiterte

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

Verwendung von frischem, gut und nicht

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

VORGEHENSWEISE

+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.

* Nur die Anzahl von und die
Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschlieBen.
Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin

Undvik fortéring och kontakt med dgon eller slemhinnor.
Férvaras oatkomligt for barn. Anvanda ieslremsorska kasseras i
enlighet med lokala a
kan laddas ner fran var hemsida http://www.analyti

Protein: Starkt alkahska urinprover (pH >9) hog densitet,
infusioner med pe ), lakemedel

ikke. F og derivater af
interfererer ved at producere en red farve i det alkaliske omrade,
som kan maskere farvningen forarsaget af ketoner.

Nitrit: Praven er baseret pa princippet om Gi ki
Enhver grad af pink-orange farve ber tolkes som et positivt
resultat

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

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

Specifik vagtfylde: Proven er baseret pa en farveandring af
reagenset fra blagren til grenlig gul afhaengig af koncentrationen
af ioner i urinen.

Urobilinogen: Proven er baseret pa koblingen af urobilinogen

med et il en red
Ti af forer til en ing fra
lys til merk pink.
REAGENSER
26 0,7%
Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %
Blod: i id 2,0 %,

hydroperoxid 21,0 %

som innehaller kinin och aven rester av desinfekfionsmedel i
provtagningskarlet som innehaller kvartara ammoniumgrupper,
kan leda till falskt positiva resultat.

Densitet: Fargskalan &r 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 ana\ysen

Hagre
om urinen exponeras for ljus under en Iagre tid, kan leda till Iagre
eller falskt negativa resultat. Rodbeta eller |4

L y L fra 0g
sedimentet kan variere, da lyserede celler |kke kan detekteres
i sedimentanalysen. Steerkt farvede forbindelser i urinen (fx
kan forstyrre en. Glukose eller
oxalsyre i hgje eller
cephalexin, cephalothin eller tetracyklin kan fore il svaekkede
reaktioner. Falsk-positive resultater kan skyldes forurening med
vaginal sekretion.

Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant bakteriuri,
da ikke alle smitsomme arter kan producere nitrit (mangel pa
nitratreduktase). Heje diurese kan desuden reducere urinens
retentionstid i bleren og kan fore til sterkt fortyndet urin, som
forhindrer  assi
Desuden kan en dizet med lavt nitratindhold og en hej optagelse
af C-vitamin ogsa medfere falsk-negative resultater. Falsk-
positive resultater kan forekomme for gammel urin, hvor nitrit
er dannet ved forurening af proven og i uriner i

Leukosyytit: Testi perustuu granulosyyttien esteraasiakliivisuu-
teen. Tama entsyymi halkaisee

positiiviset reaktiot
voivat aiheutua myds peroksidia siséltavista pesuaineista.
Classic Line: Askorbiinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet
voivat aiheuttaa vaaria negatiivisia tuloksia.

PLUS Line: Askorbiinihapon vaikutus on suureksi osaksi
eliminoitu. Askorbiinihapon vaikutus on suurilta osin eliminoitu.
Glukoositason ollessa vahintaagn 100 mg/dL (5,5 mmollL)
el yleensd havaita negatiivisia tuloksia korkeissakaan
askorbiinihappopitoisuuksissa.

Ketonit: Korkeissa pitoisuuksissa fenyyliketonit tuottavat eri
vare]  Beeta-hydroksibutyraatt-ketoainetta ei ole

ja
puna\seks\ emaksiselld alueella, mika voi peittdd ketonien

Entsyymin vapautuessa soluista se reagoi

kanssa varjaytyen violetiksi
Nitriitti: Testi perustuu Griessin reaktioon.

tulokset
Ja sed\menm voivat vaihdella, swl\a hajonnena so\u]a ei pystytd
Vahi

leanpunainen-oranssi varjdytyminen tulee tulkita poswtnwseksl
tulokseksi.

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

yhdisteet virtsassa (esim.
Glukoosi tai
seké iinia ~ tai sisaltavét
huumausaineet voivat heikentaa reaktioita. Vaérat positiiviset
tulokset voivat johtua kontaminoituneesta eméttimen eritteesta.

Nit 3 iiviset tulokset eivat sulie pois huomattavaa

m(rofuramcum) vmval vadristaa
korkeissa pitoi i

Proteiini: Testi perustuu i
seen. Testi on erityisen herkka albumiinin I&sna ol\essa Muwa
proteiineja ei osoiteta yhta herkasti. Proteiinien \asnaulo johtaa

baklenunaa silla kaikki tartunnan aiheuttavat lajit eivat pysty
tuottamaan nitriittia (nitraatin reduktaasin puuttesta). Lisaksi

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

Glukose: Testen er basert pa reaksjonen oksidase—
peroksidase—kromogen. Tilstedevaerelse av glukose forer til en
fargeendring fra gul til merk blagrenn via limegrenn.

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

Leukocytter: Testen er basert pa

!‘ i idrar  stribi ~ tiplerini  agiklamaktadir.  Tim
CombiScreen® idrar stribleri gorsel olarak okunabilir ve idrar
stribi sistemi ek olarak cihaz yardimiyla degerlendirilebilir.
Ku\land\glmz driinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlari igin
Grlindin kutusuna ve etiketine bakin.

TEST PRENSIBI
Askorbik asit: Bu test, Tillman reaktifinin renk

hastanin tibbi gecmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

+ llag tedavilerinin, ilaglarin veya metabolik triinlerinin idrar stribi
lizerindeki tiim etkileri bilinmemektedir. Stiphe durumunda ilag
tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi Gnerilir.
Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun
talimati sonrasinda birakilmalidir.

+ Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,
test pedleri (izerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli renklerde

atipik boyamaya neden olabilir.
. Idrann icerigi farklik gosterebilir (6r. idrardaki aktivatorlerin
veya inhibi in icerigi ve iyon

test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.

Bilirubin: Disik veya negatif sonuglar, yiksek mikarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dogrudan
Isida maruz ili i
konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini amrabmr
Cesitli idrar icerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden
olabilir. llalarin metabolitleri ile ilgili olarak Grobilinojene bakin.
Kan: idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, g
hiicreler tortu analizi \Is tespit edilemedigi icin farklilik goslerebl\lr

dayanir. Askorbik asit varliginda renk, gri-mavi renkten turuncuya
déner.

Bilirubin Asit varliginda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir
kirmizi bir azo b\le§|g\ elde edilir. Bilirubin

av bi\irubin med e‘ oksidase som falge av infeksjoner i unnvelene .
Cl (vitamin
C) kan forérsake falske negatlve resu\ta(er
PLUS-serien:
blitt eliminert. Fra et mva pa clrka 125 Erylulog ovsr til og med ved
hoye det vanligvis

ingen negative resu\baler.

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
reng]unngsm\dler

(vitamin
C) kan iorarsake ialske negatwe resu\taler

PLUS-serien:
blitt eliminert. Fra et glukosenlva pa cirka 100 mg/dL (5,5
mmollL) og over, selv ved hoye konsentrasjoner av askorbinsyre,
observeres det vanligvis ingen negative resultater.

Ketoner: Fenylketoner i hoye konsentrasioner forarsaker

fil 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

pavises ikke. Ftaleinforbindelser og denva\er av antrakinon
forstyrrer ved & produsere en red farging i det basiske omradet
som kan skjule fargingen forarsaket av ketoner

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 il turkis)
Protein: Testen er basert pa «proteinfeib-prinsippet for en
indikator. Testen er spesielt sensitiv ved av

L L og
sedimentet kan variere, siden Iyssrte ce\lsr ikke kan pavises av

Kraftig fargede i urinen (f.eks.
nitrofurantoin) kan forstyrre reaksjonsfargen. Glukose eller
oksalsyre i hoye konsentrasjoner eller legemidler som inneholder
cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fere il svekkede
reaksjoner"Falske pqswtive resultater kan veere forarsaket av

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

varin kellertavasta lisad ynyl(vlrlsanﬁ;llysvo(lgherlaaw(nsarakossa ":fs"a" V'nsi" Spesifikk vekt: Testen er basert p4 en fargeendring av
Ominaispaino: Testi perustuu Varin g‘s mista Ja jontaa erittain laimentuneeseen virtsaan, V\Tlo: reagensen fra blagronn ti gronnaklig gul, avhengig av
av ioner i urinen.

muuttumiseen sinivihreasta vihertévan keltaiseksi riippuen ionien
konsentraatiosta virtsassa.

farvestoffer (derivater af pyridinium, redbeder). Rede eller bla
rande eller kanter, der maske fremkommer, ma ikke tolkes som
et positivt resultat.

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

il i: Testi perustuu ja iloi
diatsoniumsuolan  reaktioon, josta muodostuu  punainen
atsoyhdiste. Urobilinogeenin lasndolo muuttaa vérin vaaleasta
pinkista tummaksi pinkiksi.

REAGENSSIT
Askorbiinihappo: 2,6-dikloorifenoli-indofenoli 0,7 %
Bilirubiini: diatsoniumsuola 3,1 %

9 9
Glukose: g\ukgs;eoxwdaseﬂ %; peroxidase 0.9 %; o-tolidin- Pmt%Td Me%et alkahsked urinprover (pH> 9), hoj specifik ven tetrametyylibentsidiini- d\hydroklond\ZO%,

o veegl e, Infusioner med P )
E::l?(r:)irynlarmummlrupru55|d z%ﬁ‘ %: di 0 2% kinin éamt i urin- Glukccsw glukoosioksidaasi 2,1 %; peroksmaam 0,9%;
Nitit: in-3-01 1,5 %; 19% 50%

pH: methylredt 2,0 %; bromothymolblat 10,0 %
Protein: tetrabromothymolblat 0,2 %

Specifik veegtfylde: bromothymolblat 2,8 %
Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
Til in vitro- d\agnost\sk brug.

liter som fargas vid lagt pH (fenazopyridin, azo-fargamnen, p-
aminobensoesyra) kan leda till falskt positiva resultat.

Til sikker ha og for at undga kontakt
med polentleh smmefarhge sloﬂer skal du felge de generelle
for

ian fore til falsk-positive resultater.
Specifik vagtfylde: Farveskalaen er optimeret fil urin med
pH 6. Meget alkalisk (pH> 8) urin forer il lidt lavere resultater.
Meget sur (pH <6) urin kan give lidt hgjere resultater. Glukose og
urmstof forstyrrer ikke testen.

Hojere af eller

Kelomt natriumnitroprussidi 2,0 %

vahan nitraattia siséltédva ruokavalio ja liiallinen C-vitamiinin otlo
voivat johtaa vadriin negatiivisiin tuloksiin. Vé&érat positiiviset
tulokset voivat johtua kauan seisoneesta virtsasta, jossa nitriitti
on muodostunut néytteen kontaminaation tuloksena, ja virtsan
éltdmista variaineis idini j punajuuri).
Puna- tai sinireunaisia testiliuskoja ei saa tulkita positiivisiksi
tuloksiksi.

pH: Bakteerien aiheuttama kontaminaatio ja kasvu virtsassa
naytteenoton jélkeen voi johtaa vaariin tuloksiin. Punaisia
reunoja, jotka ilmestyvat nitriittikentan viereen, ei saa ottaa
huomioon.

Proteiini:

Hyvin emaksiset vwnsanéyneel (pH > 9), suuri
t (veren korvike),
kiniinid slsa\tavat Iaakkeet ja myds deslnﬂolmlalnejaannoksel

Urobilinogen: Testen er basert pa kombinering av et
umbl\lnogsn med et stabilisert d\azonlumsa\\ til en rod
forer il en

av
fargeendring fra lys il mork rosa.

REAGENSER

Askorbinsyre: 2,6-diklorfenol-indofenol 0,7 %

Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

Blod: 2,0%, i

hydroperoksid 21,0 %

Glukose: glukoseoksidase 2,1 %; peroksidase 0,9 %; o-tolidin-

hydroklorid 5,0 %

Ketoner: nitroprussidnatrium 2,0 %

Leukocytter: karboksylsyreester 0,4 % d\azomumsa\t 02%
59%

9%

Leukosyytit: 0,4 %; di sisaltaen Nitritt: tetrahyd
.2 % vcwatphtaa vaariin positiivisiin tuloksiin. pH: mety\md 2,0 %; bromotymolbla 10 0 %
N\lrum 3-0li 1,5 %; 19% o ; on optimoitu virtsalle, jonka pH-arvo Protein: tetrabromofenolbla 0,2 %

i 10,0%
Protennl (etrabromlfenohslmnen 02 %

eksponering af urinen til lys over leengere tid kan medfere
nedsatte eller falsk-negative resultater. Rodbeder eller
tter af

der giver en farve ved lav pH

Ror ikke

%
Urobllmogeem diatsoniumsuola 3,6 %

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

diagnostics.com.
Om en allvarlig incident intraffat med utrustningen, vénligen
meddela tillverkaren och i tilldmpliga fall &ven behdrig fillsyns-
myndighet i det land dar anvandarna och/eller patienterna ar
hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET
Anvand inte missfargade urintestremsor. Yttre faktorer i form av
fukt, ljus och extrema temperaturer kan orsaka missfargning av

on 6. Hyvin eméksinen (pH > 8) virtsa johtaa hieman alempiin

Spesifikk vekt: bromotymolbla 2,8 %
s

6%

tuloksiin, hyvin hapan (pH < 6) virtsa taas hieman
tuloksiin. Glukoosi ja urea eivat vaikuta (estnn

Urobili i Korkeat tai virtsan
p\tkaalkamen altistuminen valolle voivat johtaa alempiin tai

farvestoffer, kan  Invitro vaariin negatiivisiin tuloksiin. Pul ri tai huumausaineiden
p
ERESLANIiA Combis . v ' \ll"g;g?ra‘"g‘;?‘e‘sgoggkl;?'g:g;‘ ;?egm”g{': &g;s:g?;’;d;amger: forarsage falsk-| posmvs resultater. Kaslmele virtsalesli\iusk?‘ja Iurva\lisejti Jakvélta' kontaktia poten- aineenvaihduntatuotteet, jotka varjaavét alhaisessa pH-arvossa
restandan hos CombiScreen® urintestremsor har faststéllts tiaalisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa iini, atsovari, i voivat antaa
genom  analytiska L i overensstemmelsianmed Iokale 'l::s‘:g;gg\e!ser Malemlsl/s/ RESULTATKARAKTERISTIKA laboratorioiden yleisia tydohjeita. Al koske testityynyihin! VAlta vaaria positivisia tuloksia. i
grundat pa 6 a med www.analyti i com. nielemistd ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. Pidé lasten

Kommersiell tlgangliga urntestremsor e e et oot med enheden, skal det eme er b\evet fastlagt pa basws af analyilske praestauonillm- UIO((umamm'Sn?Sk;:Z(s%(y( testiliuskat tu\ee havmaa kansallisten ?UORITUSOMINAIS_UUD_ET J—
Visuell avlasning rapporteres il producenten, og hvis det er relevant til den med o ritett i 3 koskevien | erus-
Kanslighet kompetente myndighed i det land, hvor brugeme ogleller filgaengelige urinpravestrimler. voidaan ladata verkkosivustoltamme cscmeesla hitp:fwa. es”g itsatestiliuskoien toimivuus b

Askorbinsyra: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
pmollL), Blod: >2 ery/uL Classic / PLUS, Glukos: >40 mg/
dL (22 mmolll) Classic; >20 mg/dL (11 mmoliL) PLUS,
Ketoner: >54 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocyter: 15-20 leu/
uL, Nltrlt 0,05-0,1 mg/dL (11-22 ymol/L), Protein: >15 mg/dL,

testfalten och tyda pa att
FORVARING OCH HALLBARHET

-2 mgll (16,9-338 pmolL).

(utdkad &
n.a, Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100 %,

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

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING
Testning rekommenderas pa nykastad, vélblandad icke-

Automatische Auswertung (Urilyzer® 100 Pro und 500 Pro)
Sensitivitat
Ascorbinséure: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

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

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinsdure:  99,9-100%, Bilirubin: 94,7-100%, Blut:
89,3-100 %, Glucose: 98,8-100 %, Keton: 97,8-100 %, Leuko-
zyten: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein:
87,4-100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

urin utan tillsatser. Skydda proverna fran ljus.
Den forsta morgonurinen &r att foredra och ska testas inom 2
timmar. Om omedelbar testning inte & mdjlig ska provet férvaras

98,2 %, Ni 9.6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9 66%,Ur0 ogen: 89,5-100 %.

Maskinell aviasning (Urilyzer® 100 Pro och 500 Pro)

Kanslighet
Askorbinsyra: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL
15,4-20,5 pmol/L), Blod: 3-7 ery/uL, Glukos: 40-50 mg/dL
2,2-2,8 mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS,
Ketoner: >2,5 mg/dL (03 mmollL), Leukocyter: 15-20 leu/

Glukos: 99,6- 100%, Ketoner: 100%, Leukocyter: 96,9-
b, P

e 13 |1 L, Nitrit: >0,14 mg/dL (30,4 pmoliL), Protein: 20-25 mg/dL,
i2-4°C. Lat provet anta rumstemperatur (15-25 °C) och blanda
sedan fore testning Uromlmogen 1, Bfng/dL (25,4-30,2 pmollL).
Réren maste vara rena, torra och fria fréan (utdkad "
biocider eller Tillsatt ej konser Ty 93;—13%(“)/1/ " ‘hln:94‘;;3101%;/00,/Blfd:59,3—
M b, Glukos: 98,8-100%, Ketoner: b, Leukocy-
TILLVAGAGANGSSATT ter: 93,1-100%, N 95,4-100 %, Protein:

+ Anvénd nykastad och vélblandad urin utan fillsatser.

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

+ Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den val

9,7-100 %, pH:
87,4-100 %, SG: 55,7 99 7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: ej tillgéngligt

Tabell 1: Forvantade vérden och métomraden fér de olika para-
metrarna pa urintestremsorna:

patienterne befinder sig.
INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

Visuel bedemmelse
Folsomhed

Brug ikke Eksterne
sasom fugtighed, lys og ekslreme lemperaturer kan forarsage
misfarvning af testplader og kan veere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rgrene pa et koligt og tert sted (opbevaringstemperatur
2-30°C). Opbevar urinpravestrimlerne beskynet mod d\rekte

10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umollL),
Blod: >2 Ery/pL Classic / PLUS, Glukose: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketoner: >54
mg/dL (0,5 mmoliL), Leukocytter: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,05

analyticon-diagnostics.com.

Jos laitteen kéyton yhteydessé on tapahtunut jokin vakava
onnettomuus, ilmoita  siitd  valmistajalle ja tarvittaessa
toimivaltaiselle viranomaiselle siind valtiossa, jossa kayttéjat ja/
tai potilaat asuvat.

0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15 mg/dL,
1-2 mg/dL (16,9-33,8 umollL).

sollys, fugtighed og ekstreme Uri
hws de opb:

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

kan anvendes indfil den angivne
0g handteres som angivet i indlaegssedlen.

PROVEINDSAMLING OG -PRAPARATION
Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikk: urin

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

(Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)

PILAANTUMISEN MERKIT
A& kayta i Ulkoiset
kuten ~ kosteus, valo aérimmaiset  lampdtilat  voivat

aiheuttaa testityynyjen varjdytymisen, mik& voi merkité niiden
pilaantumista.

VARASTOINTI JA SAILYVYYS

vuuden mukaan muiden kaupallisten vwnsalestmuskojen kanssa.
Visuaalinen arviointi
Herkkyys
jinil 10-15 mg/dL, i: 0,6 mg/dL (10
pmol/L), veri: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukoosi: >40 mg/
dL (2,2 mmollL) Classic; >20 mg/dL (11 mmol/L) PLUS,
>5,4 mg/dL (0,5 mmollL), leukosyytit: 15-20 Leu/pL,
i ,05-0,1 mg/dL (11-22 pmollL), prot >15 mg/dL,
urobi nogeeni' 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).
Testin tmmlvuus (Iaajenneﬂu yhdsnmuka\suus)
98,7-99,6 %, veri: 99,6-

Sailyté putket villedssé ja kuivassa paikassa
2-30°C). Suojaa t suoralta
ja

ovat

anbefales. Beskyt proverne fra lys. Farste 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
preven na stuetemperatur (15-25 °C), og bland dem for testning
Samlingsrer skal vaere rene, torre og fri for rengoringsmidler,
biocider eller Tilseet ikke ot
midler.

PROCEDURE
+ Brug frisk, velblandet, naturlig urin.
« Fjern kun antallet af urinprovestrimler, der er beregne( il

Folsomhed

Askorbinsyre: 25-7 mg/dL, Bilirubin: 09-12 mg/dL
(15,4-20,5 pmol/L), Blod: 3-7 Ery/uL, Glukose: 40-50 mg/dL
(2,2-2,8 mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmoliL) PLUS,
Ketoner: >2,5 mg/dL (0,3 mmollL), Leukocytter: 15-20 Leu/
uL, Nitrit: >0,14 mg/dL (30,4 pmollL), Protein: 20-25 mg/dL,
Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umollL).

F (udvidet

Askorbinsyre: 99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100%, Blod:
89,3-100%, Glukose: 98,8-100%, Ketoner: 97,8-100%,
L + 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,

maling, og luk straks igen med
Dyp urinprovestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den
velblandede urin. Serg for, at alle testplader er nedsaenket i

Protein: 874100% §G: 557-99,7%, Urobilinogen:
91,3-99,8 %
n.a.: ikke relevant

viimeiseen kayttopaivaan asti, jos ne sai
ja niita kasitellaan pakkausselosteen mukaisesti.

NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU

Testaukseen tulisi kayttaa tuoretta, alkuperaista, hyvin sekoitettua
ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa naytteet valolta. Ensimméinen
aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tule: tata 2 tunnin sisélla.
Jos valiton testaus ei ole mahdollista, séilyté naytteet 2-4 °C:ssa.
Anna naytteiden ldmmetd huoneenlampdisiksi (15-25°C) ja
sekoita ne ennen testid.

Keruuputkien taytyy olla puhtaat ja kuivat, eivatkd ne saa
siséltaa pesuaineita, biosideja tai desinfiointiaineita. Ala lisaa
séilontéainetta.

KAYTTO

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk bruk.

For sikker handtering av urinteststrimler og for & unngé kontakt
med potensielt smittsomme stoffer ma man folge de generelle

av

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke betydelig bakteriuri,
siden ikke alle smittsomme arter er i stand til nitrittproduksjon
(manglende nitratreduktase). | tillegg kan hey diurese redusere
retensjonstiden i blaeren og fare il sterkt fortynnet urin, noe som
forhindrer assimilasj av paviselige 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 praven, og i urin
som inneholder fargestoffer (derivater av pyridinium,

vamglnda kirmizi-turuncu bir seftali rengi elde edilir.
Kan: Bu test, organik bir hidroperoksit ve yesil bir renk dreten

Yalanci pozitif
kalintilarindan, formalinden veya Girogenital sistem enfeksiyonlari
nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden kaynaklanabilir.
Klasik Uriin Yelpazesi: Yiiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
(C vitamini), yalanci negatif sonuclara neden olabilir.

PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biyik Glciide
ortadan kaldirnimistir. Yaklasik olarak 25 Ery/ul seviyenin dstiinde
ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar

bir kromojen ile bir

psodo
dayanir. Test pedi tizerinde noktasal boyama ile intakt eritrositler
bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve
miyoglobin bildirilir.

Glukoz: Jantizik asit, <5'lik bir pH degeri ve yiiksek 6zgil agirlik
nedeniyle bir inhibitdr etkisi meydana gelir. Ayrica temizlik
maddeleri iceren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif
da olusabilir.

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

Lokositler: Bu test, graniilositlerin esteraz aktivitesine

dayanir. Bu enzim heterosiklik karboksilatlara baglanir. Enzim
salinirsa, bir di tuzu ile i girerek

mor bir boya (retir.

Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanir.

Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, poxzitif 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
igerr.

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

Ozgiil Agirlik: Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna bagl
olarak reaktifin mavi-yesil renkten yesilimtirak sari renge dogru
renk degistirmesine dayanir.

Urobilinojen: Bu test, drobilinojenin kararli hale getirilmis bir
diazonyum tuzu ile bir araya gelerek kirmizi bir azo bilesigi

Det kan oppsta rade eller bla ytterkanter — disse ské\ ikke tolkes
som et positivt resultat.

pH: Bakteriekontaminasjon og -vekst i urinen etter provetaking
kan fore il falske resultater. Det skal ikke tas hensyn il rade
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.
Svaert basisk urin (pH > 8) ferer til noe lavere resultater. Svaert
sur urin (pH < 6) kan fore til noe hayere resultater. Glukose og
urea forstyrrer ikke testen.

anir. Urobilinojen varligi, agik pembeden koyu
pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER

Askorbik asit: 2,6 diklorofenolindofenol %0,7
Bilirubin: diazonyum tuzu %31

Klasik Uriin Yelpazesi:
(C vitamini), yalanci negatif sonuclara neden olabilir.

PLUS Urlin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biyiik Glciide
ortadan kaldirimigtir. Yaklasik olarak 100mg/dL (5.5mmol/L)
glikoz seviyesinin Ustiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal
olarak negatif sonuglar gézlenmez.

Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, cesitli
renkler dretir. Keton cisimcigi B-Hidroksibitirik asit tespit edilmez.
Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali araliginda kirmizi
renk {retimini bozarak ketonlarin meydana getirdigi boyamayi
maskeleyebilir.

Lokositler: Idrar stribindeki [6kosit sonuglari ve tortu, cozinmiis
hticreler tortu analizi ile tespit edilemedidi igin farklilik gosterebilir.
idrarda koyu renklere sahip bilesikler (6r.

il
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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 bulasici tirler nitrit GUretme becerisine sahip
olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakteritri intimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber
yiksek dilrez, idrarin mesanede tutulma siresini azaltabilir
ve tespit edilebilir nitrit

onleyen yiksek derecede seyreltik idrara yol agabilir. Bunun yani
sira diistk nitrat icerigine sahip bir diyet ve yiiksek C vltamml

alimi da yalanci negatif sonuglara neden olabilir.
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 acabilir. Nitrit alaninin yaninda
ortaya

an: 62,0, i
hidroperksit %21,0
Glukoz: glukoz oksidaz %2,1; peroksidaz %0,9; o-tolidin-
hidroklorir %5,0
Ketonlar: sodyum nitropruzit %2,0
Lokositler: karboksilik asit ester %0,4; diazonyum tuzu %0,2
Nitrit: tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %1,5; siilfanilik asit %1,9
pH: metil kirmizisi %2,0; bromotimol mavisi %10,0
Protein: tetrabromofenol mavisi %0,2
Ozgu\ Aglrhk bromohmc\ mavisi %2,8
i tuzu %3,6

i : Hoye eller
eksponering for lys i en lengre penode kan fﬂre til lave eller falske
negative resultater. Sukkerroe og metabolitter av legemidler
som gir en farge ved lav pH (phenazopyridine, azofargestoffer,
kan forarsake falske positive resultater.

for ier. Ikke bergr
Unnga svelging og kontakt med eyne og slimhinner. Hold unna
barn. Kassering av brukte teststrimler skal gjeres i samsvar med
lokale forskrifter. Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig fcr nedlas-
ting fra nettstedet vart: http://www.analyticon-di com.

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagl Kullanima Yéneliktir.

Idrar striblerinin givenle tasinmasi ve potansiyel olarak bulasici
maddelerle temas etmesini dnlemek iin liitfen laboratuvarlara
yonelik genel calisma talimatlarna uyun. Test pedlerine

YTELSESEGENSKAPER
til C har blitt

Yutmaktan ve gozler ile mukoz membranlarla
kagmnin. G uzak tutun. Kullanilan test

faslsarl pa grunnlag av analytiske
ble

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i i med

 gjennom deres samsvar med

apparatet, ber vi om at du rapporterer det til produsenten og,
hvis det er relevant, til fagmyndigheten i landet der pasienten
holder til.

INDIKASJONER PA FORRINGELSE

Ikke bruk misfargede urinteststrimler. Ytre pavirkning som
fuktighet, lys og sveert lave eller haye temperaturer kan fore til
misfarging av testputer og indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET

Lagre rorene pa et kjolig og tert sted (lagringstemperatur
2-30°C). Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og
sveert lave eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene kan brukes
til den angitte utlmpsdaloen hvis de lagres og handteres som

100 %, glukoosi 99 6-100 %, ketonit: 100 %, y
96,9-98,2%, nitriitti: 100 %, pH: 99,6-100%, proteiini:
98,2-99,6 %, tiheys: 88,9-96,6 %, urobilinogeeni: 89,! 5 100 %.

arviointi (Urilyzer® 100 Pro ja 500 Pro

Herkkyys

2,5-7 mg/dL, bilirubiini: 0,9-12 mg/dL
(15,4-20,5 pmol/L), veri: 3-7 Ery/uL, glukoosi: 40-50 mg/dL
(2,2-2,8 mmollL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS
ketonit: > 2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), leukosyytit: 15-20 Leu/pL,
nitriitti: > 0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), proteii
uroblllnogeenl 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmoliL).
Teslln toimivuus (Iaajennenu yhdenmukaisuus)
00%, bilirubiini: 94,7-100 %, veri:
100 %, ketonit: 97,8-100 %, leu-
riitti: 99,7-100 %, pH 95,4-100 %,
proteiini: 874 100 %, tiheys: 55,7-99,7 %, urobilinogeeni:

91,3-99,8%.

89,3100 %, gluk005| 98&

angitt i p:

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 provene na romtemperatur (15-25°C), og bland
dem for testing.

Visuell vurdering

Sensitivitet

Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukose: >40 mg/dL (2,2
mmollL) Classic, >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, ketoner: >5.4
mg/dL (0,5 mmollL), leukocytter: 15-20 Leu/pL, nitritt: 0,05
0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), protein: >15 mg/dL, urobilinogen:
1-2 mg/dL (16,9-33,8 umol/L)

Testresultater (utvidet overensstemmelse)

Askorbinsyre: n.a., bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 99,6-100 %,
glukose: 99,6-100%, ketoner: 100 %, leukocytter: 969-
98,2 %, nitritt: 100 %, pH: 99,6-100 %, protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9-96,6 %, urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatisert vurdering (Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro

Sensitivitet

Askorbinsyre: 25-7 mg/dL, bilirubin: 0,9-12 mg/dL
15,4-20,5 pmol/L), blod: 3-7 Ery/uL, glukose: 40-50 mg/dL
2,2-2,8 mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS
ketoner: >2,5 mg/dL (0,3 mmollL), leukocytter: 15-20 Leu/
ML, nitritt: >0,14 mg/dL (30,4 umoliL), protein: 20-25 mg/dL,
urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umollL).

Provetakingsror ma vaere rene, torre og frie for
midler, of
konserveringsmidler.

PROSEDYRE

+ Bruk fersk, godt blandet, ren urin.

+ Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes til
malingen, og lukk umiddelbart glasset igien med den originale
korken.

Ikke ftilsett

(utvidet

Askorbinsyre: 99,9-100 %, bilirubin:  94,7-100 %, blod:
89,3-100%, glukose: 98,8-100%, ketoner: 97,8-100 %,
leukocytter: 93,1-100 %, nitritt: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,

protein: 87,4-100%, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogen: 91,3—
99,8 %
n.a.: ikke aktuelt

stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiimalidir. Malzeme

Protein: Yiiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9), yiiksek
6zgul agirlik, polivinilpirolidon ile infizyon (yapay kan), kinin
iceren ilaglar ve ayrica kuaterner amonyum gruplar igeren
idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci pozitif
sonuglara yol acabilir.

Ozgiil Agirlik: Renk skalasi, pH 6 degerine sahip idrar icin opti-
mize edilmistir. Yiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz daha disik
sonuglara yol agarken yiiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha
yliksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve (re, testi bozmaz.

il Daha yiiksek
idrarin daha uzun bir siire 1si§a maruz kaimasi, daha diisiik
ya da yalanci negatif sonuglara yol aabilir. Di
veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin, azo boyalari,
p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
CombiScreen® idrar striblerinin performans karakteristikleri,
analitik

glvenligi veri sayfasi, http:/www.analyti com

adresi (izerinden ana sayfamizdan indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda lifen bu durumu reficiye ve mimkiinse
kullanicilarin  ve/veya hastalarin - bulundugu dlkenin  yetkili
mercine bildirin

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 1sik ve asiri
sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gdsterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakiigi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines I1igindan, nemden ve
asiri sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve tasinmasi halinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

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

test seritlerini
idrar test seritleriyle uyumuna gdre karakterize edilmistir.

e ensimmmacies, CombiScreen® PLUS €3 Parameter
enetastam e Urine Test Strips GD) ) s 2 c
CombiScreen® R (D PD L < o 8| 3 S
st Urine Test Strips ®L €D GR RV 2 8 8 |3 5o g9 £ £
S1g/8/8 1 85 3|8 =
{edlonead gt gl Name Art.-No. Cont O| < | X|a| o m|Z2|a]n | m
CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection
Glu Plus 94501 50 [ |
Nitrit Plus 94506 50 |
3 Plus 94508 / 94108 50/100 [ | | I |
sonsgiansomn e 5+Leuko Plus 94517 / 94117 50/100 | | | I DA [ |
5+N Plus 94535/ 94135 50/100 | = [ BN BN B
9 Plus 94115 100 E | ®E ®E ®E | = = = [ I |
9+Leuko Plus 94250 / 94200 50/100 E | ®E ®§ ®E | ®E =®E B®E = | =
10SL Plus 94120 100 | E | ®E ®E ®E ®E ©®E ©§E ©=®E =H
5S8YS Plus” 94109 100 | u | I BN
7SYS Plus" 94110/ 94110A 100/ 150 | E ®E §E E = =
11SYS Plus? 94100/94150/94150BC» 100/150/150 ® | m | @ ® ® ®H ©® ©® ©®H ©® =®
CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection
GP 93104 100 ] |
3 93108 / 93108A 100/ 150 | | I
GAK 93107 / 93107A 100 / 150 E ==
GPK 93105 100 | " =
5B 93134 100 | E | E | E | =
:. 10SL 93120 /93120A/93120B 100/150/50 m E = | ® | = | ®E =®E | B | = =
woarene  11SYS?) 93100 /93150 / 93050 100/150/50 ® | m | @ | ® ® ® ®H ©® ©®H ©® =
" System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
e ek 2) System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
{est performans, piyasada satlan % System test strips with barcode on the label
Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert. / Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten { dieser G geandert./ G delar av texten har ndrats sedan packsedelns senaste revision. / Tekstpassager

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Kan: >2 Eri/uL Klasik / PLUS, Glukoz: >40 mg/dL (2,2 mmoliL)
Klasik; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >54 mg/dL
(0,5 mmol/L), Lékositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pymol/L), Protein: >15 mg/dL, Urobilinojen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)
Askorbik asit: Bilirubin: % 98,7-99,6, Kan: % 99,6100,
Glukoz: %99,6-100, Ketonlar: % 100, Lokositler: % 96,9
98,2, Nitrit: % 100, pH: % 99,6-100, Protein: % 98,2-99,6, OA:
% 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100.

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

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

Test F

Idrar alma tiipleri temiz, kuru ve veya

dezenfaktanlardan arindiriimig olmalidir. Koruyucu eklemeyin.

PROSEDUR

+ Taze, iyi calkalanmis dogal idrar kullanin.

+ Sadece Olglim icin gereken sayida idrar stribi gikartin ve
flakonu hemen orijinal kapagi ile tekrar sikica kapatin.

uk)
Askorbik asit: % 99,9-100, Elllruhln % 94,7-100, Kan: % 89,3
100, Glukoz: %98,8-100, Ketonlar: % 97,8-100, Lékositler:
%93,1-100, Nitrit: %99,7-100, pH: %95,4-100, Protein:
% 87,4100, OA: % 55,7-99,7 Urobilinojen: % 91,3-99,8.

n.a.: uygulanamaz

tightly with the original cap. . " eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt n.a.: nicht anwendbar 5 proven. " 5 + Kayta tuoretta, hyvin sekoitettua ja alkuperaist virtsaa. . i _ i Tabell 1: Forventede verdier og maleomrader for de ulke i i 22 sanive) Vi . " . —_
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towel 9 P paper | aci [";E/d ] [neg, 002’ é) 7 4 1 halten, .‘;mﬁ e zw\dscheanT’n des Uri Ascorbin- | n.a Arbitrér | neg., +, ++ under inkubering. Jamfor testfalten pa urintestremsan med  [Biirubin — Ineg. | Arbitrar_[neg. +, ++, +++ vandret position under inkubation. Sammeniign testpladene | syre [mg/dL] | neg., 20,40 . Slyyal‘séus an reunasta lika virsa nayteszilon reunaan. Ao na Saumanen Tnea 7 % + Visuell vurdering: For & hindre med tilstotende | SYre mg/dL] + Gorsel_dederlendirme: Komsu test pedleri ile etkilesimi | 2" ImgfdL]
« Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent fest |grar: l91] neg. 0.2, er 60 Sek e; ¢ er;xé_vgmﬁ enL 1’ en‘ esso 1"2”0 saure [[mg/dL] [neg. 20,40 pa burken 60 sekunder efter neddoppning i [mg/dL] |neg. 1,2,4 pa med det farvekort pa o] n6g. 02,04 | pase, anoint: Pid happo N T fneg. x| testputer ma du holde urinteststrimmelen horisontalt under ] | onlemek igin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay konumda 1 -
pads, hold the urine test strip in a horizontal position during Biluin | neg Arbifary neg. +, 44, 4+ Sekunden) mit d:r ‘;’;,kfs"kgf:aui"l,e,“,f&”kéf“ ozylen Ver- [9/L] neg., 02,04 provet (60-120 sekunder for leukocyter). F [umol/L] |neg., 17, 35, 70 60 sekunder (60-120 sekunder for leukocytter) (g \%Ikér\i neg” P—— on alkana, jotta se el joudu i I /E] ign testputene pa urinteststrimmelen [ Biirubin | neg. \/i\kér\ig tutun. Idrar stribi {izerindeki test pedlerini idrara daldirdiktan 60 | Bilirubin | neg. | lstege bag |
incubation. Compare the test pads on the urine test strip with [Img/dL] |neg.1,2,4 {arbungen nach mehr als 2 Minuten nach Tostbeginn sind ofne Birubin | neg.  |Aritrar | neg., +, ++, +++ som sker mer an 2 minuter efter neddoppning ska inte |Blod neg.  |Aitrdr |neg., +, ++, +++ efter nedsankning. Farvesendringer, der vises mere  end 9- T/dL? neg” 154 uiereisten esiityynyjen kanssa Vertaile kastamisen jalkeen Girapim Sgl med det tilsvarende fargekartet pa glasset 60 sekunder (60— mg/dL] saniye (okositler igin 60-120 saniye) sonra flakon dzerindeki [mgfdL] N
the corresponding color chart on the vial 60 seconds (60-120 [pmolL] | neg., 17, 35, 70 Bedeutung, DEIEEIAYATSRETGISHIEANT ARG [mg/dL] |neg..1.2.4 beaktas. Den visuella utvérderingen ska goras i dagsljus [Ery/uL] [ neg., 5-10, ~50, ~300 2 minutter efter nedsaenkning, ber ikke vurderes. Visuel Lr%ol/L neg“ 5o Varkartan avalla 60 | €9 aAA/rérLa\nsn 120 sekunder for leukocytter) etter dyppingen. F: mollL ilgili~ renk idrara 2 [umolL] _[neg. 17, .70
seconds for leucocytes) after immersion. Color changes that Blood neg | Arbitrary | unter Tageslichtlampen) erfoigen, Jedoch nicht unter direkter [umoll] [neg., 17, 35,70 (eller under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus. |Glukos norm. [ Arbitrdr [ norm., +, ++, +++, ++++ 5+ skal foretages i dagslys (eller under relevante Biod &Ik' i ] [neg, o sekunnin ajan (\eukosyym 60-120 sekuntia). Vanmuutokswa m I som skjer mer enn 2 minutter etier dyppingen, skal ikke |Blod neg. Vilkariig dakika sonra goriinen renk degisiklikleri degerlendimeye [ Kan neg. Istege bagli [neg., +, ++, +++
appear more than 2 minutes after immersion should not be [Ery/uL] Farben die der Farbskala auf dem Efikelt Blut neg.  |Amitrar | neg., +, ++, +++ Ala férgfrandringar som inte stémmer med fargférklaringen [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, lamper), men ikke i direkte sollys. Enhver farvezendring, der | =1 neg.  Vlkarlg ineg. f,*f ittt | jotka imestyvat vasta 2 minuutin kuluttua lumollL] vurderes. Visuell vurdering skal utfares i dagslys (eller under Ery/uL] eq.. 510, ~50, <300 alinmamalidr. Gorsel degerlendirme giin isiginda (veya gun [Eny/uL] @" 5-10. ~50, ~300
evaluated. Visual evaluation should be carried out in daylight | Glucose | norm. — LArbitrary [nom., +, +#, ++4, #++%,5+ | ek 5ugeordnet werden kinnen oder die nur am [Ery/ul] [ neg, 5-10, ~50, ~300 pa burken, eller som endast sker i yiterkanten pa fargfélten, 1000 ikke kan tildeles farvekortet pa hestteglasset, eller som er [Erylul] |neg., 510,50, ~300 e ottas Paomioon, SilaAArAfen anvioit tuisi suodtas | "o neg. [ Setunnainen ). men ikke under direkte sollys. Fargeendringer | Gigose —[morm. [ Vilkrlig |norm, =, ++, ++7, +++%,5¢ isiG1 altinda) yapiimali ancak dogrudan gines |Giukoz [norm. | Istede bagli | nomm., #, ++, +++, ++++,5+
(or under daylight lamps), but not under direct sunlight. Any [mg/dL]  [norm., 50, 100, 250, 500, Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung. Glucose [norm. [ Atbilrar [ norm, ¥, ++, +++, ++++ b+ saknar betydelse och ska inte beaktas vid tolkningen. ) mmollL] |[norm. 2.8, 5.6, 14, 28,56 begraenset i testpladernes kant, er uden betydning og bor ikke | Glykose  nom. | Vikarlig [nom, ¥, ++, t4+, +++t.5¢ | euaniaiocen (tai- phivéinvalolampuilla), mutia i Suorassa [Erylul] som ikke kan tilordnes fargekartet pa glasset, eller som er [mg/dL] | norm. 50, 100, 250, 500, 1000] i51g1 altinda yaplimamalidir. Flakon efiketi zerindeki renk [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000
color change that cannot be assigned to the color chart on - 1000 IR TR « Automatische Bei bitte vorher die mg/dL] + Maskinell _avlasning: Las noga il Ketoner neg.— | Arbilrar | neg., (+) [spar], +, ++, +++ . Rru‘ges tlwl fonc()lkmnéq.d ke L 4 - [mg/dL] qggg 50, 100, 250, 500, auringonvalossa. Nita varimuutoksia, joita ei voida maditaa Glukoosi | norm. [Sr:m/rérlv-a]men ﬁ(igrgrr\sket t\lmk(arlxﬁi?nav testputene, er uten betydning og skal [mmoiiL] [nom., 28,56, 14,28,56 | Ellzzli??;\nylied?lie?kwﬁy;?avnelgra“ t?:éepzsﬁer?g\ek%r:éi:'l‘)lllaam?rln?n\ _mrr!o\lL __[nom., 28,56, 14, 28, 56
the vial label, or that is restricted to the rim of the test pads, is [mmollL] |norm., 2.8,5.6, 14, 28, 5 ausflinriche Gebrauchsanleitung zum Gerat beach\en Aufgrund [mmol/L] | norm., 2.8,5,6, 14, 28, 56 innan det anvénds. Perfekt dverensstammelse spar [ [modL] g 10 [spar], 25,100, 300 Automatiseret _bedommelse: ~ Las  den  udfarlige varikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen [mg/dl] e brukes il tolkning Retoner [neg.— [ Vikarlg |neg., (1) [por]. +, ++, +++ ot Qisikig ¥ iGin [Ketonlar | neg. - | Istege bagh |neg. (+) [eser], +, ++, +++
without meaning and should not be used for interpretation. Ketones [neg.— [Arbitrary [neg. (*)[irace], +, ++, +++ der des [Keton neg.— |Amitrar | neg., (+) [trace], +, ++, +++ mellan den visuella och den maskinella avidsningen &r inte mmoliL] neg. 7.0 [spar] 25, 103 brugervejledning til enheden  for i Pga. det mmolL] | norm., 2.8, 56, 14, 28,56 reunaan, eitle oftaa huomioon fukinnassa. [mmollL] + Automatisert vurdering: Ved bruk mé den ufforiige spor [[mgldl] [neg. 10 [sporl, 25, 100, 300 kullaniimamalidir. eser  [[mg/dL] |neg. 10 [eser], 25, 100, 300
+ Automated evaluation: For application, please read carefully trace  [[mg/dL] |neg. 10 [trace], 25, 100, 300 menschiichen Auges und der Messeinheit des Gerdtes ist nicht trace  [[mgidL] neg.: 10 [irace], 25, 100, 300 alltid méjlig eftersom det ménskliga gat och i Teukooyier [ neg Em neg % J;% ——— ojes forskellige Spek‘f?mp"Ske egenskaber | Ketoner | neg. - E/"ki;é‘lig] neg., (1‘f0[5p0r],2+5+1+0,g?00 . i & i lue ensin | Ketonit _".‘i‘l?_" | Satunnainen | o) [+, ++. 4+ forskieli o |f°r atp pka [Fi Pa GIIEIGE [mﬁnol/L] gg” 1 0[sppovi 25,10,30 ! Ot.lomamé t:e| e{\e"n dlrme( IUy?ulaén l?k |t<;|n||utf|en DXICEAITGR [mmol/L]
the detailed instructions for use of the instrument. Precise [mmollL] | neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 in jedem Fall eine exakte Ubereinstimmung zwischen visuell und : matenhet har olika spektral kanslighet. g og er en nojagtig spor  [[mg neg., 10 [spor], 25, 100, isesti jalki-— | [mgfdL] neg.. 1OUi] 25,100,300 OIS KSIgE SPE IO ODSKE) B * cihazin detayli kullanim talimatini dikkate alin. Insan gozintn - T5iositer |ne Istege bagh
agreement between visual and automated evaluation is not [Leucocytes|neg Arbitrary T;; + +[+ ++l } ermittelten Resultaten gegebgn Touk m;‘o‘l_/\_] neg., 1‘%’37”1 25.10.30 - [Leu/uL] {0, ~25,~75, ~500 mellem visuelt og instrumentelt registrerede resultater ikke [mmollL] |neg., 1,0 [spor], 2,5, 10, 30 ja i arvioinnin valilla e’| ole alr’1a [mmol/L] 0 [jalki), 2,5, 10, 30 oyet og maleenheten il apparatet, er det |kke aII(ld et noyaktig | Leukocytter |neg. [Vilkarlig_[neg. +, ++, +++ Ve cihazin lciim dnitesinin farkl spekiral optik ozelliklerinden 9 [Teung]g
always possible due to the different spectral sensitivities of the {Leu/L] [0, ~25, ~75,~500 MITGELIEFERTE MATERIALIEN eukozyten| neg. [Lel‘:/rsr\.] gegés, 75500 MEDFOLJANGD{E‘ MATERIAL [Nitit  lneg. A 1eg., pos. givet i alle tifeelde. Leukocytter [neg. | Vilkarlig | neg., +, ++, +++ ihmissilman ja laitteen opt\sen jérjestelmén erilaisten [ Leukosyytit neg. +, samsvar mellom visuelt og instrumentelt registrert resultat. - {\;ﬁ(\l/l‘”—] 0,~25, ~75, 500 dolayi, gorsel ve aletler ile tespit edilen sonuglar her zaman neg Istege bagh | neg.. pos
u , ~25,~75, , ~25, ~75, ~ me H H538 5.6.65,7.75.8.9 L . = titt neg. ikérlig | neg., pos. tamamen Grtiismeyebilir. SIS e e P
human eye and the optical system of the instrument. Nitrite neg. Arbitrary [ neg., pos. Packung mit C Nitrit neg. Arbitrar gmmn geg.— ADiE [neq., (1) BRAT™. + +7 +% MEDF@LGENDE MATERIALER [LeulpiL] [0, ~25, ~75, ~500 yy vuoksi. _ [Leu/ul] 5 500 MATERIALER SOM F@LGER MED o oHES 506577559 ISmey! oH pH5-8 — [5.6,657.75.6,9
MATERIALS PROVIDED oH pH58 5.6,65,7. 75,89 oH pH58 7.75'.8,9 MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER spér [fmgidl] |neq. 15[spar”.30,100,600] Pakke med CombiScreen® urinprovestrmier. Nitit neg. | Vilkarig |neg..pos __ TOIMITETUT MATERIAALIT il | neg. | Seunnine | neg.,pos Pakke med CombiScreen®-urinteststrinler. Prole— T neg— VikETe Trae- (1 TES0™ + +5 777 SAGLANAN MATERYALLER Prolein [neg. — | Istee bagi | neg., (+) [eser]"™, +, ++, +++
Package with i o " Protein  |neg.— | Abitrary |neg., (+) [trace]”, +, ++, +++ ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE Protein [neg.— | ADiar | net frace]”, +, ++, +++ For maskinell aviasning: Analyticon urinanalysator for urintest- o 9 eg,, [5parl*, 30, 100, pH pH5-8 5665717589 pH pH5-8 5,6,65,7,75'.8.0 9.~ | Wikarlg_|neg. — CombiScreen® idrar striblerini igeren paket eser mg/dL] 5 [eser]*, 30, 100, 500
ackage with CombiScreen® urine test stips. v~ | freg. [lracd L L WATERIALIEN g e v oiT|  remsor GombiSersent eysiomat ] [neg. 0,15 [span", 03, N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE Proen  [neg. - VGG [neg., () oI+, £7. 7% sisallava pakkaus. ProiT g~ [Samaren [reg ([GHI" + 755 | NODVENDIGE MATERIALER som IKKE FOLGER MED spor [TmgiL] | neg..15 [spor]”, 0, 100, 500 . n pakel. I
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED [gl] __[neg.0.15 [irace]", 03, 1.0,50 Analyticon | fiir ] ne 0,15 [fece]",03,10.50  KVALITETSKONTROLL Ber T T 00 1005 1070701 MEDF@LGER ) spor  |[mg/dL] [neg., 15 [spor]”". 30,100,500 | ~ TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT jélki [[mgd] [neg..16 [aK]™. 30, 100,500 TI\ lgt) f1'909 0,15 [sp01", 03, GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN 0.5,
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer for the | Specific | 1.015— 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, CamblScreenE System Urinteststreifen. Spez T075- 1,000 7,005, 1.010, 1,075, P ensitet | 1.015- 1000, 1,005, 1,010, 1,015, Til den Analyticon il [g/L] neg., 0,15 [spor]*™, 0,3, 1,0, 5.0 Aulcmaamsla arwolnna varten: Analyti [glL] neg., 0,15 [AkI[*, 0.3, 1.0, 5,0 50 MATERYALLER _ [Czgm T015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
CombiS ® syste test str i pez. b o o e Urmleslremsumas riktiga funktion borde med l&mp- 1.025 1,020, 1,025, 1,030 Combif t imler. . Spesifikk | 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Otomatik degerlendirme icin: CombiScreen® sistemi idrar stribleri | ax
ombiScreen® system urine test strips. Gravity | 1025 1020, 1.025.1.030 Gewicht | 1.025 1020 1025, 1030 _ _ y p Specifk | 1.015- 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, Ominais- | 1,015 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, KVALITETSKONTROLL ( deger igin Ak 1025 1020, 1,025, 1,030
Urobilino- |nomm. | Avbilcary_|norm. , ++, +++, £+ QUALITATSKONTROLLE FmbineTng g s e ligt (tex. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; [Urobilino- |norm. | Arbitrdr | norm., +, ++, +++, ++++ vegtyide | 1025 1020, 1025, 1030 paino 1025 1020 1025 1030 vekt 1.026 _ 1,020, 1,025, 1,030 icin Analyticon idrar analiz cihazI. LUrob\\inu— o TTsEEe BT o+ 1+ 501 777
QUALITY CONTROL - Die Funktion der Unnleslslrelfen sollte mit geeigneten Qualitats: | Urebilino- | norm. | Arbitrar | norm., +, ++, +++, ++++ REF 93015: Combi Drop Check), enligt laboratoriets | gen mg/dL] [norm. 2,4,8,12 KVALITETSKONTROL Urobiino- Vi T4t T, 1 LAADUNVALVONTA Urobiire: = b T, Ytelsen il urinteststrimler skal kontrolleres med egnede [Urobiino- | norm. | Vikarlig [ nom.,+, ++, +++, ++++ N . - |lsteGe bagh |norm., ¥, 4+, +44, tit |
; ; i gen [[mg/dL] |norm., 2,4, B 12 ® gen [mg/dL] | nom., 2,4, 8,12 o o p jnom., 2.9 12 ___ | robilino- | norm. | Vilkarlig | norm., robilino- | norm. | Satunnainen | norm., feks. REF 93010: CombiScreen® e KALITE KONTROLU jen [mg/dL] norm., 2,4, 8,12
Performance of urine test strips should be checked with . REF 93010: CombiScreen® Dip Check; {mg/dl] |nom.2.4812 ___ | ggna rutiner samt lokala bor [umoliL] | norm., 35, 70. 140, 200 Urinprovestrimlemes ydeevne askal kontrolleres med  relevant mgidl] [nom. 2 4.8.1 toimivuus tulsi tarkistaa laadunvalvontaan | geeni mgd]  [nom. 24,612 Vi ( mg/dL] [norm., 2,4, 8,12 ¥  KONTRC ) 0 T CRr
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010: [pmollL] |norm., 35, 70, 140, 200 REF 93015: Ct Drop Check) gemé® den internen [umolL] | norm., 35, 70, 140, 200 utfras nar en ny burk eller en ny batch med urintestremsor 6pp- ¢ tilampligt; *Endast automatiserad utvard “Endast iale (feks. REF 93010: CombiScreen® l—g—]—m_ o, 35,70 140200 ] soveltuvilla_aineilla (esim. REF 93010: CombiScreen® Dip —;’TW Dip-koniroll; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) i samsvar [umollL] | norm., 35, 70, 140, 200 Idrar testi seritierinin i kurallarina [umolll] | nom. 55, 19, 149,
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop n.a.: not applicable; *For automated evaluation only; **Visual Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtinien n a  nicht - *Nur fiir die nas. Varje laboratorium méste faststélla sina egna standarder for -2 ﬁl ;?"(‘f igt; *Endast automatiserad utvardering; **Endasf Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), i henhold : [umolL] | norm. Check; REF 93015 CombiScreen® Drop Check) [LmoliL] o med de inteme retningsiinjene i laboratoriet og de lokale |~ SR e el ve yerel uygun olarak uygun kalite kontrol n.a.: uygulanamaz; *Yalnizca otomatik degerlendirme;
Check), according to the internal guidelines of the laboratory ~evaluation only iiberpriifterden. Es vird empfohien bei Verwendung einer neuen N fur visuelle Ausweriung kvalitetskontroll. Den resulterande fargen maste jamforas med “ISUe! Uvardering. til laboratoriets inteme retningslinjer og lokale forskrifter. Det n.a. ikke relevant; *Kun automatiseret bedemmelse; **Kun sisaisten ia n.a.: ei sovelleta; *Vain automatisoitu arviointi; **Vain forskriftene. Det anbefales 4 utfore kontrolmalinger etter apning {24t d g materyalleriyle (6megin REF 93010: CombiScreen® Dip **Yalnizca gorsel degerlendirme
and the \ocal(regfu:lamons. Itis recommprlxdefd fo pe{io[rnlqonirol SYMBOLS Dose oder Chjar%e vLcnb U(ir;(ss\stre\fer}‘ X ::.Atnet }_(onlrogr‘nezsurég SYMBOLE férgen pa kontrolfiken, eftersom vissa testremsor kan ha en SYMBOLER ﬁnb:lal‘es at dudnare kon(tmlr?éling‘;ler e;(erb édb?mg afd et‘ n;: visuel bedemmelse : ‘on ksumaa| i ! aina, kun Silmé@maéréinen arviointi av (?1 r;y(n g\lass }Te?‘ ulriglesttstr‘\m\er og'me‘(‘ik‘ett r:yltt‘par(t\ bTed 9 ng?lrolna REF 9301 g Co‘mll))lsﬂcrkeen@ [?T(\: Kontrolii) kontrol SEMBOLLER
measurements after opening a new vial of urine test strips or ledes Labor st dazu verpflichtet eigene Standards awvikande fargutvecklin __ _ @tteglas med urinprovestrimler eller i forbindelse med et n uusi virtsatestiliuskoja sisaltavd naytepullo tai uusi era urinteststrimler. Hvert laboratorium er forpliktet til 4 etablere diimelidir. Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni
with a new batch of urine test strips. Each laboratory is obliged In vitro diagnostics N zur Qualitatskontrolle zu erstellen. Es ist notwendig, die entste- n viro diagnostisches Nur zum Einmal- ¢ o Produkt for in vitro- ® Endast for partiurinprvestrimler. Hvert laboratorium er forpligtet til at SYMBOLER avataan. Kukin laboratorio on velvolinen laatimaan omat MERKIT sine egne standarder for kvalitetskontroll. Fordi noen av SYMBOLER . bir idrar stribi partisi durumunda kontrol Glgiimleri yapilmasi o o Sadece tek
to establish its own quality control standards. It is necessary to product ®  Onlysingle use hende Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei Produkt ®® gebrauch RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN diagnostik engangsbruk fastlegge sine egne - Det er I vitroi " ® Kn Muuttuvaa Varia tytyy verrata Invitro " Q@ K kan framvise atypisk fargeutvikiing, er det in vitro-diagnostisk ® bare til nerilir. Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis in vitro tani Griind ®
compare the resulting color development with the label, as some “The product complies Batch i manchen falien zu einer atypischen f Das Produkt entspricht der Chargenbezeich- Varj ska utvardera om de forvantade vérdena kan Produkten uppfyller at den med etiketten, da it efikettiin, silld joillakin  kontrolliaineilla vérin muutos on ~ nedvendig & igne den produkt engangsbruk | etmekle yiikimlidr. Bazi kontrol malzemeleri tipik olmayan renk Bu Grin Avivpa Part tanitm
control materials may show atypical color development. C E with European legislation T number kommen kann. C E europdischen Ricat\inie g cvsrforas till den egna populationen och vid behov faststélla kraven i europeisk nogle kontrolmaterialer kan udvise atypisk farveudvikling. c € Produktelktllvsmolder Parti-identifi- poikkeuksellinen. c € ITuute cg Euroupar:( . Fran ’ med merkingen. produktet op;ﬂller krave- parti-ID-nummer gelisimi gdsterebileceginden, ortaya gikan renk gelisimini etiketle c E asalarina uygundur numarast
[~ = europaischen Richtlinie. egna iftni europzeisk lovgivnin, lainsaadannon mukainen lunnistenumero ne | europeisk lovgivnin { | =~ yasalarinauygundur |
RESULTS AND EXPECTED VALUES [Tg Folow he nsructons = T—— ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE Gebrauchsanweisung o " testiten motsvarar de analytkoncentra. [ Sre— g RESULTATER OG FORVENTEDE V/&ERDIER PESCOUIIIN TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT . RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER PESkIoMIINg. GErEKi . [Ty Culanm taimatarna Poz numaras
Each laboratory should evaluate the of the for usel Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fiir beachten! lloner som beskrivs | Tabell 1. [l Fei Hvert laboratorium skal evaluere f ge |1 Folg Kunkin tulisi ~ arvioida anvojen LT Noudata Hert ma vurdere av de forventede |L1&)_feld SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER uyun!
expected values to its own patient population and, if necessary, Use by Manufact die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine eigenen i 5 . forventede veerdier til sin egen patientpopulation 09 om B P omaan ja tarvittaessa maaarittaa Viimeinen Kayttopaiva Valmistai verdiene til sin egen pasientpopulasjon og — om nedvendig — {CJ K Her laboratuvar, beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna Son kullanma tarihi Uretici
determine its own reference ranges. 8 e} aal  Vanufacturer b & Venwendbarbis Hersteller ANALYSENS BEGRANSNINGAR & Anvands senast wl  Tiverkere i lastsaene sine egne 8 ruges inden wl  Producent omat vi ea 8 fimeinen kaytopaiva amelag__ fastsette sine egne referanseomrader. & bukimen produsent aklarlabililiginidegerlendimmeli ve gerekirse kendi referans ) Dbl ' !
The color changes of the test pads correspond to the analyte * Permitted storage | date of Die F der Testfelder den in Tabelle 1 Jf Erlaubte L ; + For att faststélla en slullig diagnos och ordinera [&mplig /Y Forvari oA i svarer til de jf Tilladte . I vastaavat analyytin pitoisuuksia, Jf Sailytyslampotia Valmistuspaiva- Fargeendringene til testputene tilsvarer analyttkonsentrasjonene Jf fillatt temperaturomrade araliklarini beli J’ Izin verilen saklama Imalat tarihi
concentrations described in Table 1 (A temperaturerange  |-— manufacture | peschriebenen Analytkonzentrationen. (4 peratur ing maste resultatet av Irallonsr derer beskrevetlTabeI 1. lagertemperaturomrade jotka on kuvattu taulukossa Taulukko 1. maard beskrevet i Tabell 1. for lagring Test indeki renk degisiklikleri, Tablo 1'de agiklanan analit sicakligi araligi
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USO PREVISTO
Prueba para la deteccion precoz de diabetes,
enfermedades hepaticas y hemoliticas, trastor-
nos del metabolismo, asi como enfermedades
urogenitales y renales.
Tiras reactivas de orina para la determinacion semicuantitativa rapida
de acido ascorbico, bilirrubina, sangre, glucosa, cetonas, leucocitos,

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

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

No se conocen todos los efectos de medicamentos, farmacos o
sus productos metabdlicos en la tira reactiva de orina. En caso de

nitrito, valor pH, proteinas, densidad relativa y enla
orina humana.

Las firas reactivas de orina CombiScreen® estén indicadas
unicamente para uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

duda, se repetir la prueba después de suspender el
medicamento. Sin embargo, la medicacién 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 tiras reactivas de orina son un método de ensayo i

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.

Dado que el 4cido ascérbico en la orina puede interferir en el proceso
de reaccion de algunos parametros, ciertas tiras reactivas de orina
CombiScreen® incluyen una almohadilla reactiva que indica el nivel de
&cido ascorbico en la orina. Las tiras reactivas de orina CombiScreen®
PLUS incluyen una proteccion de acido ascérbico para la sangre y la
almohadilla reactiva de glucosa.

El presente prospecto describe todos los t\pos de tiras reactivas de
orina Ce que figuran en la ir del pedido. Todas
las tiras reactivas de orina CombiScreen® permiten una lectura
visual. Ademas, las tiras reactivas de orina del sistema se pueden
evaluar Consulte la de

especifica para el producto que esta utilizando en el envase y la
etiqueta.

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

Acido ascérbico: La prueba se basa en la decoloracion del reactivo
de Tillman. La presencia de 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 4cido, se produce un colorante azoico rojo. La presencia de
bilirrubina se indica por un color rojo anaranjado.

Sangre: La prueba se basa en la actividad de la seudoperoxidasa de
la hemoglobina y de la mioglobina, que catalizan la oxidacion de un
indicador en presencia de un hidroperoxido organico y un cromégeno,
produciendo un color verde. Los eritrocitos intactos se visualizan
mediante puntos de color en la almohadilla reactiva, mientras que la
hemoglobina y la mioglobina por una coloracién verde homogénea.
Glucosa: La prueba se basa en la reaccion cromogénica de glucosa
oxidasa y peroxidasa. La presencia de glucosa se indica por un
cambio del color amarillo pasando por verde lima a azul verdoso
oscuro.

Cetonas: La prueba se basa en la reaccion del 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

las altas (25 mg/dL) o bilirrubina (=
2 mgldL) pueden provocar una coloracion atipica en las almohadillas
reactiva

+E comenldo 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 reaccién no son constantes. En casos
excepcionales, esto puede provocar variaciones en el color de la
almohadilla reactiva.

Bilirrubina: Los resultados bajos o negativos pueden deberse
a grandes concentraciones de vitamina C o nitito y por una
exposicion prolongada de la muestra a la luz directa. Las e\evadas
concentraciones de urobiinogeno pueden aumentar la

UTILISATION PREVUE
A utiliser comme test de dépistage préliminaire
pour le diabéte, les maladies hépatiques, les
maladies hémolytiques, les troubles urogénitaux
et rénaux et les anomalies métaboliques.
Bandelettes urinaires pour la détermination semi-quantitative rapide de
l'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 'urobilinogéne dans I'urine humaine.
Les urinaires C sont
4 un usage professionnel.

RESUME ET EXPLICATION

destinées

fitatif

LIMITES DE LA PROCEDURE

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

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

+ Les détersifs, les agents de nettoyage, les désinfectants et les
substances de conservation peuvent interférer avec la réaction sur
les zones reactwes Dlvers composants de l'urine, en particulier des

Les bandelettes urinaires sont des systémes de test semi-qu
utilisés pour mesurer certains ana\ytes dans l'urine. Elles sont utilisées
pour le dépistage des troubles rénaux, hépatiques et métaboliques
ainsi que pour les infections urinaires d'origine bactérienne.
Comme I'acide ascorbique dans I'urine peut interférer avec la réaction
de certains paramétres, certaines bandelettes urinaires CombiScreen®
incluent une zone réactive qui indique le niveau d'acide ascorbique
dans [urine. Les bandelettes urinaires CombiScreen® PLUS
comprennent une protection contre I'acide ascorbique pour les parties
du test relatives au sang et au glucose.
Celte notice décrit tous les types de bandelettes urinaires
i listés dans les de commande. outes les

la aimohadilla reactiva de bilirrubina. Varios componentes de la onna
(por ejemplo, indicano de orina) pueden causar coloraciones atipicas.
En cuanto a los metabolitos de los farmacos, consulte el urobilindgeno.

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

Linea Classic: Las altas concentraciones de 4cido ascérbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

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

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

Linea Classic: Las altas concentraciones de 4cido ascorbico (vitamina
C) pueden causar resultados negativos falsos.

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

Cetonas: Las fenilcetonas en concentraciones mas altas producen un
color diferente. No se detecta el acido belah\droxlbutlr\w del cuerpo
cetonico. Los leina y I

interfieren al producir una coloracién roja en el medlo alcalino, que

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 5 y pH 9 (de naranja pasando por verde
a turquesa).

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

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

puede la coloracion provocada por las cetonas.

Leucocitos: Los resultados de leucocitos de Ia tira reactiva de orina
y el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el 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 &cido 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
pmducnr una fuerte dilucion de la orina, lo que impediria la asimilacion

concentracion de iones en la orina.

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

REACTIVOS

Acido ascdrbico: 2,6-diclorofenclindofenol 0,7 %
Bilirrubina: sal e d\azomo 31%

Sangre: i
isopropilbenceno 21,0 %

Glucosa: oxidasa de glucosa 2,1%, peroxidasa 0,9 %; o-tolidina
hidrocloruro 5,0 %

Cetona: nitroprusiato sédico 2,0 %

Leucocitos: éster de acido carboxilico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %
Nitrito: tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol 1,5 %; &cido suffanilico 1,9 %
pH: rojo de metilo 2,0 %; azul de brumollmo\ 10,0%

Prolemas azul de tetrabromofenol 0,2 %

Densidad relativa: azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinégeno: sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagnostico in vitro.

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

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

INDICIOS DE DETERIORO
No use las firas reactivas de orina si estdn decoloradas. Las
influencias externas como la humedad, la luz y las temperaturas

2,0%, 0 de

&

de 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.

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

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos debido
a muestras de orina altamente alcalinas (pH > 9), una elevada
densidad relativa, infusiones con polivinilpirrolidona (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 &cidas (pH < 6) pueden
causar resultados ligeramente mas altos. La glucosa y la urea no tienen
ninguna influencia en la prueba

bande\eﬂes urinaires CombiScreen® peuvent étre lues visuellement
et elles peuvent en outre étre évaluées a l'aide d'outils. Reportez-
vous & 'emballage et & I'étiquette pour connaitre la combinaison de
paramétres spécifiques du produit que vous utilisez.

PRINCIPE DU TEST

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

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

Sang: Le test est basé sur lactivité pseudo-peroxydatique de
I'hémoglobine et de la myoglobine, qui catalysent I'oxydation d'un
indicateur par un hydroperoxyde organique et un chromogéne
produisant une couleur verte. Les érythrocytes intacts sont signalés
par des colorations ponctuelles sur la zone réactive, tandis que
I'hémoglobine et la myoglobine sont signalées par une coloration verte
homogene.

Glucose : Le test est basé sur la réaction glucose oxydase-peroxydase-
chromogéne. La présence de glucose entraine un changement de
couleur, passant du jaune via le vert citron au sarcelle foncé.
Cétones : Le test est basé sur la réaction de 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)

Leucocytes : Le test est basé sur Iactlthe esterase des granulocytes.

ette pi Sil'enzyme est
libérée des cellules, 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
positif

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

Protéines : Le test est basé sur le principe de « l'erreur proléique »
dun 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 : Le test est basé sur un changement de couleur
du réactif de bleu vert & jaune verdatre en fonction de la concentration
dlions dans '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

Acide ascorbique : 2,6-dichlorophénolindophénol 0,7 %

Bilirubine : sel de diazonium 3,1%

Sang : tétraméthylbenzidine-dihydrochloride 2,0 %,
isopropylbenzéne-hydroperoxyde 21,0 %

Glucose : glucose oxydase 2,1 % ; peroxydase 0,9 % ; o-tolidine-
hydrochloride 5,0 %

Cétones : nitroprussiate de sodium 2,0 %

Leucocytes : ester d'acide carboxylique 0,4 % ; sel de diazonium 0,2 %
Nitrite : tétrahydrobenzo[h]quinoléine-3-ol 1,5 % ; acide sulfanilique 1,9 %
pH: rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymol 10,0 %
Protéines : bleu de télrabromophénole 02%

Densité spécifique : bleu de bromothymol 2,8 %

Urobilinogéne : sel de diazonium 3,6 %

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro.
Pour une sire des urinaires et pour éviter

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

Ev 6n visual

Sensibilidad

Acido : 10-15 mgldL, : 50,6 mg/dL (10 pmollL),

extremas pueden causar la de las
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

sangre: >2 Eri/pL Classic / PLUS, glucosa: >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, cetonas: >5.4 mg/dL (0,5
mmol/L), leucocitos: 15-20 Leu/uL, nitrito: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmol/L), proteina: >15 mg/dL, urobilinégeno: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmollL).

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 muesras 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 limpios, secos y sin restos de
biocidas o No afiadir con:

PROCEDIMIENTO

+ Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

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

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

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

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

+ Evaluacién visual; Mantener la tira reactiva de orina en posicion
horizontal durante la incubacion para evitar las i de

R de la prueba ampliada)

Acido ascérbico: n.a., bilirrubina: 98,7-99.6%, sangre:
99,6-100 %, glucosa: 99,6-100%, cetonas: 100 %, leucocitos:
96,9-98,2 %, nitrito: 100 %, pH: 99,6-100 %, proteina: 98,2-99,6 %,
densidad relativa: 88,9-96,6 %, urobilinégeno: 89,5-100 %.
Evaluacién automatizada (Urilyzer® 100 Pro y 500 Pro)

Sensibilidad

Acido ascérbico: 2,5-7 mg/dL, bilirrubina: 0,912 mg/dL (154—
20,5 pmol/L), sangre: 3-7 Eri/uL, glucosa: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Klasické, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, cetonas:
>2,5 mg/dL (0,3 mmolL), leucocitos: 15-20 Leu/pL, nitrito: >0,14
mg/dL (30,4 pmol/L), proteina: 20-25 mg/dL, urobilinégeno: 1,5-1,8
mg/dL (25,4-30,2 umollL).

Rendimiento de la prueba (concordancia ampliada)
Acido ascorbico: 99,9-100 %, bilirrubina: 94,7-100%, sangre:

89,3-100%, glucosa: 98,8-100%, cetonas: 97,8-100 %,
leucocitos: 93,1-100 %, nitrito: 99,7-100%, pH: 954-100 %‘
proteina:  87,4-100%, densidad relativa:  55,7-99,7 %,

urobilinégeno: 91,3-99,8 %
n.a.: no aplicable

Tabla 1: Valores esperados y rangos de medicion de los diferentes
parametros de la tira reactiva de orina:

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
mugueuses. A tenir hors de la portée des enfants. L'élimination des

(25 mg/dL) ou de bilirubine (=
2 mg/dL) peuvent résulter en une coloration atypique sur les zones
réactive:

La mmpos\lmn 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 4 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 I'urine (par ex. lindicane urinaire)
peuvent conduire & une coloration atypique. En ce qui conceme les
métabolites des médicaments, veuillez vous reporter & urobilinogéne.

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

Gamme classique: Des concentrations élevées d'acide ascorbique
(vitamine C) peuvent entrainer des résultats faussement négatifs.
Gamme PLUS: Linfluence de I'acide ascorbique a été largement
éliminée. Dés une concentration d'environ 25 Ery/jl, ou PLUS haut,
normalement, 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 'acide gentisique, une valeur
de pH inférieure & 5 et une densité spécifique élevée. Des réactions
faussement positives peuvent également étre induites par des agents
nettoyants contenant un résidu de peroxyde.

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

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

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Le strisce reattive per urine sono sistemi di analisi semi-quantitativi
utilizzati per misurare alcuni analiti nelle urine. Queste misurazioni
sono utilizzate nello screening per i disturbi renali, epatici e meta-
bolici, nonché per le infezioni del tratto urinario di origine batterica.
Poiché I'acido ascorbico nelle urine pud interferire con la reazione
di alcuni parametri, alcune strisce reattive per urine CombiScreen®
includono un tampone per il test che indica il livello di acido
ascorbico nelle urine. Le strisce reattive per urine CombiScreen®
PLUS comprendono la protezione dall’acido ascorbico per il sangue
e il tampone per glucosio.

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

PRINCIPIO DEL TEST

Acido ascorbico: |l 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.

Glucosio: |l test si basa sulla reazione del cromogeno glucosio
La presenza di glucosio porta ad un

faussement négatifs méme s'il existe des hautes d'acide
ascorbique.
Cétones: Les phénylcétones en concentrations PLUS élevées

produisent des couleurs différentes. Le corps cétonique de I'acide
B-hydroxybutyrique n'est pas détecté. Les composés de la phthaléine
etles dérivés de I'anthraquinone interférent en produisant une coloration
rouge dans le milieu alcalin qui peut masquer la coloration due aux
cétones.

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

Nitrite : Les résultats négatifs n'excluent pas une bactériurie importante,
car toutes les espéces infectieuses ne sont pas en mesure de produire
des nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, une diurése
forte peut réduire le temps de rétention de I'urine dans la vessie et
peut entrainer une importante d\\ut\un de lurine, ce qui empéche

des étectables de nitrite. De PLUS, un
régime alimentaire a faible teneur en nitrate et  forte absorption de
vitamine C peut également entrainer des résultats faussement négatifs.
Des résultats faussement positifs peuvent se produire pour les urines
non fraiches, dans lesquelles le nitrite s'est formé par contamination
de I'échantillon, et dans les urines contenant des colorants (dérivés du
pyridinium, betterave). Les colorations rouges ou bleues qui peuvent
apparaitre sur les bords et les coins ne doivent pas étre interprétées
comme un résultat positif.

PpH : La contamination bactérienne et la croissance dans I'urine apres le
prélévement de I'échantillon peuvent conduire a de faux résultats. Les
colorations rouges qui peuvent apparaitre sur les bords a c6té 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 p

cambiamento del colore da giallo a verde lime a verde scuro.

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

Leucociti: Il test si basa sull'attivita 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 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).

Prots 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: 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.

Urobilit Il test si basa sull’ di

un sale stabilizzato di diazonio ad un composto azotato rosso. La
presenza di urobilinogeno porta ad un cambiamento del colore da
rosa chiaro a rosa scuro.

REAGENTI

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolinofenolo 0,7 %
Bilirubina: sale di diazonio 3,1 %

Sangue:
\dropercssldo 21,0%

Glucosio: glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidinidrato

50%

2,0%, i

(succédané du plasma sanguin), des medlcaments contenant de
la quinine ainsi que des résidus de détersif dans le récipient de
prélevement 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.

Chetoni di sodio 2,0 %

Leucociti: estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %
Nitrito: tetraidrobenzo[h]quinolin-3-olo 1,5 %; acido sulfanilico 1,9 %
pH: rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %

Proteina: blu tetrabromofenolo 0,2 %

Gravita specifica: blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro.
Per la ione sicura delle strisce urinarie e per evitare il

: Des PLUS élevées de
ou l'exposition prolongée de ['urine & la lumiére peuvent entrainer
des resu\lats falb\es ou faussement négatifs. Les betteraves ou les

bandelettes urinaires usagées doit étre conforme 4 la ré
locale. La fiche de données de sécurité peut étre téléchargée a 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
externes tels que I'humidité, la lumiére et les températures extrémes
peuvent provoquer la décoloration des zones réactives et indiquer une
détérioration.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez les tubes dans un endroit frais et sec (température de
stockage entre 2 et 30°C). Protégez les bandelettes urinaires contre
la lumiere directe du soleil, 'humidité et les températures extrémes.
Les bandelettes urinaires peuvent étre utilisées jusqua 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 centrifugée. Protégez les échantillons de la lumiére. Il est
préférable d'utiliser la premiére urine matinale et elle doit étre testée
dans les 2 heures. Si 'analyse immédiate n'est pas possible, conservez
les échantillons & une température comprise entre 2 et 4°C. Laissez
I'échantillon atteindre la température ambiante (15-25°C) et mélangez
avant d'effectuer le test.

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

PROCEDURE

+ Utilisez de I'urine native, fraiche et bien mélangée.

* Retirez uniquement le nombre de bandelettes urinaires a utiliser pour
le test et refermez immédiatement et soigneusement le flacon avec le
bouchon d'origine.

Immergez briévement la bandelette urinaire (environ 1 a 2 secondes)
dans l'urine bien me\angee Assurez-vous que toutes les zones
réactives sont immergées dans ['échantillon.

las almohadillas reactivas cercanas. Comparar las almohadillas
de la tira reactiva de orina con la tabla de colores del envase
correspondiente transcurridos 60 segundos (60120 segundos para
los leucocitos) después de la inmersion. La evaluacion visual debe
hacerse a la luz del dia (o bajo lamparas de luz diurna) pero no bajo
la luz directa del sol. 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 ningtn significado y no se
deben utilizar para la interpretacion del analisis.
+ Evaluacion automatizada: Para la aplicacion, lea atentamente las
i detalladas para el uso del i
de la evaluacion visual y la automatizada no siempre coinciden
debido a las diferentes sensibilidades espectrales del ojo humano y
el sistema optico del instrumento.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Envase con tiras reactivas de orina CombiScreen®.

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

CONTROL DE CALIDAD

El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe verificarse con
los materiales de control de calidad adecuados (p. g.{ REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen
de acuerdo con las pautas internas del laboratorio y las normanvas
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 est4 obligado a
establecer sus propias normas de control de calidad. Es necesario
comparar el desarrollo del color resultante con la etiqueta, ya que
algunos materiales de control pueden mostrar un desarrollo de color
atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS

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

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

qui donnent une coloration & pH bas
1phenazopyndme colorants azoiques, acide p-aminobenzoique)
peuvent provoquer des résultats faussement positifs.

CARACTERISTlQUES DE PERFORMANCE
urinaires

CombnScreer\* ont ete délermmees sur \a base détudes analytiques

inaires a

ete caractérisée en accord avec les bandelettes urinaires disponibles

dans le commerce.

Evaluation visuelle

Sensibilité

Acide ascorbique : 10-15 mg/dL, Bilirubine : 0,6 mg/dL (10 pmol/L),

Sang : >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose : >40 mg/dL (2,2 mmol/L)

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

mmollL), Leucocytes: 15-20 Leu/uL, Nitrite: 0,05-0,1 mg/dL

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

(16,9-33,8 pmollL).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique: n.a., Bilirubine: 98,7-99.6%, Sang: 99,6-
100 %, Glucose : 99,6-100 %, Cétones : 100 %, Leucocytes : 96,9-

98,2%, Nitrite: 100%, pH: 99, 6—100%, Pm(éines: 98,2-99,6 %,
S : 88,9-96,6 %, Urobilinogéne : 89,5-

Evaluation automatisée (Uriyzer® 100 Pro et 500 Pro)

Sensibilité

Acide ascorbique: 2,5-7 mg/dL, Bilirubine: 0,9-1,2 mg/dL (15,4—

20,5 pmollL), Sang: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8

mmollL) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Cétones:

>25 mgldL (03 mmollL), Leucocytes: 15-20 Leu/uL, Nitrite:

>0,14 mg/dL (30,4 pmollL), Protéines : 20-25 mg/dL, Urobilinogéne :
1,6-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmollL).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique: 99,9-100%, Bilirubine: 94,7-100%, Sang:

89,3-100%, Glucose: 98,8-100%, Cétones: 97,8-100%,

Leucocytes: 93,1-100%, Nitrite: 99,7-100%, pH: 95,4-100%,

Protéines : 87,4-100%, DS: 557-99,7%, Urobilinogéne: 913-

99,8%.

n.a.: non applicable

Tableau 1: Valeurs attendues et plages de mesure des différents

contatto con sostanze potenzialmente infettive, seguire le istruzio-
ni generali per I'uso nei laboratori. Non toccare i tamponi di proval
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 & disponibile per il download dalla
nostra homepage http://www.analyticon-diagnostics.com

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

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate
& non centrifugate. Proteggere i campioni dalla luce. E preferibile
urinare a prima mattina, la quale deve essere testata entro 2 ore.
Se l'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

+ Utilizzare urine fresche e ben mescolate.

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

+ Immergere brevemente la striscia reattiva per urine (circa 1-2
secondi) nell'urina ben miscelata. Assicurarsi che tutti i tamponi
di prova siano immersi nel campione.

+ Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del campione

n.a.: no aplicable; *Evaluacion automatizada solamente;
*Evaluacion visual solamente
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Check) conformément aux directives intenes du laboratoire et aux
réglementations locales. ll est recommande deffectuer des mesures de
controle aprés I'ouverture d'un nouveau flacon de bandelettes urinaires
ou avec un nouveau lot de bandelettes urinaires. Chaque laboratoire
est tenu d'établir ses propres normes de controle de la qualité. II es1
nécessaire de vérifier une de coul

Parametro | Valores | Unidad | Rango de medicion aramétres des bandelettes urinaires : per rimuovere ['urina in eccesso.
esperados 9 * Essuyez le bord de la bandelette sur le rebord du récipent PEETS! — + Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un panno di
esperados - pour éliminer 'excés d'urine. Paramétre | Valeurs | Unité Plage de mesure carta assorbente.
Acido na. Arbitrario | neg., +, ++ + Tamponnez le bord de la bandelette urinaire sur du papier absorbant. attendues . jone visiva; Per prevenie i dei tamponi per
ascorbico neg., 20,40 + Evaluation visuelle : Pour éviter linteraction entre les zones réactives  [Acide _ na. Atbiraire [ nég, +, ++ i test adiacent, tenere Ia striscia reativa per urine in posizione
|neg. 0.2, 0.4 adjacentes, tenez la bandelette urinaire en position horizontale | ascorbique [mg/dL] | nég., 20, 40 tale durante I i Confrontare | tamponi per
Bilirrubina | neg. neg., +, ++, +++ pendant l'incubation. Comparez les couleurs des zones réactives L] 30. 02,04 Iponi e
{frlaro |neg. +, *#. ¥4+ | A [glt] nég., 0.2, 0; il test sulla striscia reattiva per urine con la tabella dei colori
neg. 1,2,4 sur la bandelette urinaire avec I'échelle de couleurs Biirubine | né Ambitrare [néq. +. 4+, +7+ aull 50 di dopo i 60
7 35,70 sur le flacon 60 secondes aprés immersion (60 a 120 secondes 9 €.+ 1, ulla cuvetta 60 secondi dopo lmmersione (60~
| | neg., 17,35, pour les leucocytes). Les changements de couleur qui apparaissent mg/dL] |nég., 1,2, 4 120 secondi per i Iel{pnc\(l) Le variazioni di colore che appaiono
Sangre | neg. Arbitrario [neg., +, ++, +++ PLUS de 2 minutes aprés I'mmersion ne doivent pas étre évalués, L [pmollL] |nég., 17, 35, 70 Ppil di 2 minuti dopo Iimmersione non devono essere valutate. La
[Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 visuel de la bandelett tre effectué 4 la lumiére | Sang nég. Arbitraire | nég., +, ++, +++ valutazione visiva deve essere effettuata alla luce del giorno (o
Glucosa | norm. Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++ 5+ du jour (ou sous une lampe de lumiére de jour). Evitez lumiére directe L] [nég., 5-10, ~50, ~300 sotto. !a I_ampaqa diurna), ma non sotto la luce diretta del sole.
mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000 du soleil. Tout changement de couleur qui ne peut étre attribué a | Glucose norm Arbitraire | norm., +, ++, +++, ++++, 5+ Qualsiasi cambiamento di colore che non possa essere assegnato
mmol/L] [norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 I'échelle de couleurs sur ['étiquette du flacon, ou qui est limité au 7,"!/(“_ 500, 1000 alla tabella dei colori sull'etichetta della cuvetta, o che sia limitato
Cetonas  [neg.—  |Arbitrario | neg., (+) [trazas], +, ++, +++ rebord des plages de test, n'est pas significatif et ne doit pas étre [mmoliL] [norm. - al bordo dle\ Iampcml per il test, & privo di significato e non deve
trazas utilisé pour lnterprétation. 7 oy g essere utilizzato per l'nterpretazione.
Md:;l neg. 100[ :@J' 2255138 ggo * Evaluation automatisée : Pour appication, vetillez e aftntivement Cetones {:2%‘3’ Arbilraire | nég., (+) trace], +, ++, +++ . Per I leggere
Los resultados _ [mmolL] | neg., 1.0 [trazas}], 2.5, 10. le mode d'emploi détaillé de I'appareil. U [mg/dL] | nég. 10 [irace]. 25, 100, 300 le istruzioni dettagliate per Iuso dello strumento.
Leucocitos | neg. Arbitrario [ neg., +, ++, +++ Tévaluation visuelle et Iévaluation automatisée n'est pas toujours _ mmollL] |nég., 1.0 [trace], 25, 10, 30 Non sempre & possibile una concordanza totale tra valutazione
[Leulul] |0, ~25, ~75, ~500 possible en raison des diférentes sensibiltés spectrales de I'ceil ~|Leucocytes |nég. Arbitraire | nég., +, ++, +++ visiva e automatizzata a causa delle diverse sensibilita spettrali
N}:nlos nﬁ‘g,&a Arbitrario geg . 6‘3257 — humain et du systéme optique de I'appareil. [Leu/ul] [0, ~25, ~75, ~500 dell'occhio umano e del sistema ottico dello strumento.
p! pl ,6,65,7,7.5% 8, - Nitrite nég. Arbitraire | nég., pos.
Proteinas | neg. - Arbitrario | neg., (+) [trazas]**, +, ++, +++ MATERIEL FOURNI - " o pH pH5-8 5,6,657,75,8,9 MATERIALI FQRNITI 5 B B
trazas g/ neg., 15 [trazas]*, 30, 100, 500 Emballage avec des bandelettes urinaires CombiScreer Proléines [ nég.~ | Amiaire | nég., (+) [race]”, +, ++, +++ Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® per urine.
lgit] neg., 0,15 [trazas]"*, 0,3, MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI frace [mg/dL] _|nég., 15 [trace]*, 30, 100, 500 MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
_ 10,50 Pour I'évaluation automatisée : Analyseur d'urine Analyticon pour les [g/L] nég., 0,15 [trace]* 0,3, 1,0, 5 di urina Analyticon
Densidad |1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, bandelettes urinaires CombiScreen®. Densité 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, per s(nsce reattive per urine del sistema CombiScreen®.
relativa_ |1.025 1,020, 1,025, 1,030 co 0 spécifique | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 N
Urobiln6- [ norm. | Arbiraio [ nomm.,+, ++, +++, ++++ NTROLE DE QUALITE . Urobinogénd norm. | Abiaie [nom. . ++, +++, #77¢ CONTROLLO DI QUALITA
geno [mg/dL] [norm., 2,4, 8,12 a \a\de de wnmé de qualité ap:rabn;\lgst(ap:ru:::mﬁg EESF ‘g(‘;e: [mg/dL] [norm., 2,4, 8,12 Le perfomance delle strisce reattive delle urine devono essere
Drop Check), [umol/L] |norm., 35, 70, 140, 200 Dip Check ; REF 93015 C Drop [Umol/L] [norm., 35, 70, 140, 200 testate con materiali di controllo appropriati, (ad esempio REF

n.a.: non applicable; *Réservé a la lecture automatique; **Réservée
ala lecture visuelle

SIMBOLES

Produit de diagnostic in vitro

A usage unique

®

uleu
plages colorées imprimées sur le flacon, car oertalns controles de
qualité peuvent presenter des colorations atypiques.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES

Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues
a sa propre population de patients et, si nécessaire, déterminer ses
propres plages de référence.

Les changements de couleur des zones réactives correspondent aux

d'analytes décrites dans le Tableau 1.

Numéro
identification du lot

c € Le produit est conforme a la
législation européenne

Respeder le mode ferr Part
[l gobses Numéro d'article
E Date limite d'utilisation d Fabricant

Plage de température de .
,ﬂ’ stockage autorisée ﬂ Date de fabrication

93010: Ce Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop
Check), secondo le linee guida interne del laboratorio e le normative
locali. Si consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo I'apertura
di una nuova cuvetta di strisce reattive per urine o con un nuovo lotto
di strisce reattive per urine. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire le
proprie norme di controllo della qualita. E necessario confrontare lo
sviluppo di colore risultante con I'etichetta, in quanto alcuni materiali
di controllo possono presentare uno sviluppo atipico del colore.

RISULTATI E VALORI ATTESI

Ciascun laboratorio deve valutare la trasferibilita dei valori attesi alla
propria di pazienti e, se necessario, i propri
intervalli di riferimento.

Le variazioni di colore dei tamponi per il test corrispondono alle
ioni dell'analita descritte nella Tabella 1

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 alfri risultati medici e con I'anamnesi
del paziente.

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

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

raccomanda di ripetere il test dopo lnterruzione del farmaco.

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

rispettiva istruzione del medico.

Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono

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

di vario colore, in particolare concentrazioni elevate di emoglobina

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

atipiche sui tamponi di prova.

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

Bilirubina: Risultati bassi o negativi possono essere causati
da grandi 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.

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

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

Glucosio: Un effetto inibitorio & causato dall'acido genzisico, da un
pH <5 e da un elevato peso specifico. Anche le reazioni false positive
possono essere indotte da un residuo di detergenti contenenti
perossido.

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

Linea PLUS: L'influenza dell'acido ascorbico € stata in gran parte
eliminata. Da una livello di glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmollL)
o piu alte e anche con alte concentrazioni d'acido ascorbico
normalmente non si vede neanche falsi negativi risultati.

Chetoni: Fenilchetoni in concentrazioni pii elevate producono
colori variabili. L'acido B-idrossibutirrico del corpo del chetone non
¢ rilevato. | composti della ﬂalelna e i derivati dell'antrachinone
rossa nellintervallo
alcalino che pud mascherare Ia co\ovazwone causata dai chetoni

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

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

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

UTILIZACAO PREVISTA
Para utilizagdo como um teste preliminar
de rastreio de diabetes, doengas hepaticas,
doengas hemoliticas, afeges urogenitais e
renais e alteragdes melabohcas

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO
De modo a um ostico final e uma
terapia apropriada, os resultados obtidos com tiras de teste de urina
tém de ser avaliados em combinagéo com outros resultados clinicos
e o historial clinico do doente.

* Nao sdo todos os efeitos de férmacos

Tiras de teste de urina para a rapida i

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

As tiras de teste de urina CombiScreen® destinam-se apenas a
utilizagao profissional.

RESUMO E EXPLICAGAO

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

Dado o 4cido ascorbico presente na urina poder interferir com
a reagéo de alguns parametros, algumas tiras de teste de urina
CombiScreen® incluem uma zona de teste que indica o nivel de acido
ascorbico na urina. As tiras de teste de urina CombiScreen® PLUS
incluem protegao contra écido ascorbico para a zona de teste de
sangue e de glicose.

Este folheto informativo descreve todos os llpos de nras de teste

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

+ Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate

BEOOGD GEBRUIK

Voor gebruik als eerste screeningtest voor dia-
betes,

doenmgen‘ itale en i en

voor te kunnen schrijven, moeten de via de

metabole aandoeningen.

e respetivos produtos metabolicos sobre as tiras de teste de urina.
Em caso de divida, recomenda-se a repeticdo do teste apos
descontinuagéo da medicagao. Contudo, a medicagao atual apenas
deve ser interrompida apds instrugdes nesse sentido por parte do
médico.
+ Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e conservantes
podem interferir com a reagdo nas zonas de teste. Varios
contelidos coloridos na urina, em especial concentragdes elevadas
de hemoglobina (> 5 mg/dL) ou de bilimubina (= 2 mg/dL), podem
causar coloragao atipica das zonas de teste.
0 contetido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragdo de ides na urina), pelo que as condigdes
da reagdo ndo 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 exposicdo prolongada da amostra a luz direta, podem
causar resu\tados baixos ou negativos. Concentragdes elevadas de
podem aumentar a sensibilidade da zona de teste de

de urina CombiScreen® indicados nas
Todas as tiras de teste de urina CombiScreen® podem ser lidas
visualmente e, adicionalmente, o sistema de tiras de teste de urina
pode ser avaliado através de mslmmenlos Consulte a embalagem e
0 rétulo para obter de

especificos relativa ao produto que esla a utilizar.

PRINCIPIO DE TESTE

Acido ascorbico: o teste baseia-se na descoloragdo de reagente de
Tillman. Na presenca 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 da origem a uma cor péssego vermelho-
alaranjado.

bilirubina. Vrios contetidos da urina (por exemplo, indicana urinaria)
podem originar uma coloragdo atipica. No que respeita a metabolitos
de farmacos, consulte as des relativas ao

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

SAMENVATTING EN UITLEG
Uri i i i itati die worden

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

Aangezien ascorbinezuur in de urine de reactie van bepaalde
parameters zou kunnen verstoren, bevatten sommige CombiScreen®
urineteststrips een testveld dat het gehalte aan ascorbinezuur
in de urine aangeeft. De CombiScreen® PLUS urineteststrips
bevatten een bescherming tegen ascorbinezuur voor het bloed- en
glucosetestveld.

verkregen resultaten worden geévalueerd in
combinatie met andere medische resultaten en de medische
voorgeschiedenis van de patiént.

+ Niet alle effecten van medicijnen, geneesmiddelen of metabolische
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.

. i middelen en
conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben op de reactie op de
testvelden. Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge
concentraties hemoglobine (= 5 mg/dL) of bilirubine (= 2 mg/dL),
kunnen leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.

+ De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of
remmers en ionenconcentratie in de urine), daarom zin de
reactieomstandigheden niet constant. In zeldzame gevallen kan dit
leiden tot variaties in de kleur van het testveld.

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

Deze bijsluiter beschrijft alle soorten Ci

kunnen de id van het testveld voor bilirubine

die in de bestelgegevens worden genoemd. Alle Ct
urineteststrips  kunnen visueel worden afgelezen, en de
systeemurineteststrips  kunnen ook via instrumenten worden

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

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

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

Sangue: o teste baseia-se na atividade
hemoglobina e mioglobina, que catalisa a oxidagao de um mdlcador
por um 6xido organico e um do uma cor
verde. Os eritrcitos intactos sao indicados por colorac;aes pontuais
na zona de teste, ao passo que a hemoglobina e a mioglobina sdo
indicadas por uma coloragéo verde homogénea.

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

Cetonas: o feste baseia-se na reagdo de acetona e &cido
acetoacético com nitroprusseto de sodio em solugéo alcalina, para
produzir um complexo colorido violeta (teste de Legal).

Leucdcitos: o teste baseia-se na atividade esterase dos granuldcitos.
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 reago 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 presenga
de proteinas conduz a uma mudanga de cor, de verde-amarelado a
verde-menta.

néo séo resultados negativos

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

Linha Classic: concentragdes elevadas de 4cido ascorbico (vitamina
C) podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do écido ascorbico foi
grandemente eliminada. Para um nivel de glucose de 100 mg/dL (5,5

Raadpleeg de verpakking en het efiket voor de
specifieke parametercombinatie van het product dat u gebruikt

TESTPRINCIPE

Ascorbinezuur: De test is gebaseerd op de verkleuring van
il . Wanneer er aanwezig is, verandert

de kleur van grusb\auw naar oranje.

Bilirubine: Er wordt een rode azoverbinding verkregen bij

aanwezigheid van zuur door de combinatie van bilirubine en een

diazoniumzout. De aanwezigheid van bilirubine leidt tot de kleur van

een roodoranje perzik.

Bloed: De test is gebaseerd op de werking

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

PRZEZNACZENIE
Do uzytku jako wstepny test przesiewowy w
kierunku cukrzycy, choréb watroby, chorob
hemolitycznych, zaburzei w obrebie ukladu
moczowo-piciowego i nerek oraz zaburzen
metabolicznych.
Paski testowe do badania moczu do szybkiego pofilosciowego
oznaczania kwasu askorbinowego, bilirubiny, krwi, glukozy, ketondw,
leukocytow, azotynéw, wartosci pH, biatka, ciezaru wiasciwego i
urobilinogenu w moczu ludzkim.
Paski testowe do badania moczu CombiScreen® przeznaczone sg
wyltacznie 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 chorob metabolicznych, a takze bakteryjnych infekcji
drog moczowych.

Obecnos¢ kwasu askorbinowego w moczu moze zaklcac reakcje
dla niektorych parametrow, dlatego okreslone paski testowe do
badania moczu CombiScreen® zawieraja pole testowe, ktore
wskazuje poziom kwasu askorbinowego w moczu. Paski testowe do
badania moczu CombiScreen® PLUS maja ochrone przed kwasem
askorbinowym dla pola testowego oznaczania krwi i glukozy.

Ulotka dotaczona do opakowania zawiera opis wszystkich rodzajow
paskow testowych do badania moczu wymienionych w informacji
o zamowieniu. Wszystkie paski testowe do badania moczu

OGRANICZENIA TESTU

+ Aby ustalic ostateczne rozpoznanie i przepisaé 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
odstawic wytacznie po otrzymaniu takiego zalecema od lekarza.

+ Detergenty, srodki
moga zakiocac reakcje pdl testowych. Mocz o roznych ko\nrach
szczegolnie taki o wysokim stezeniu hemoglobiny (= 5 mg/dL)
lub bilirubiny (= 2 mg/dL), moze prowadzi¢ do nieprawidiowego
zabarwienia pol testowych.

Skiad moczu jest zr6z (np.

lub inhibitoréw i stezenie jonow w moczu), dlategu warunki reakcji
nie sa stale. W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do
odchylen koloru pola testowego.

Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga by¢ spowodowane

duza iloscia witaminy C Iub azotyndéw lub przez diugie naraZenie

prébki na bezposrednie $wiatlo. Zwiekszone stezenie urobilinogenu

moze zwigksza¢ wrazliwosc pola testowego bilirubiny. Rozny skiad

moczu (np. mdykan W moczu) moze prowadzi¢ do nieprawidlowego
kwestii ow lekow patrz

Krew: Wymk\ erytrocytow na pasku teslowym do badania moczu i w

ZAMYSLENE POUZITI
K pouziti jako predbezny screeningovy test
na diabetes, onemocnéni jater, hemolyticka
onsmocném" urogenitalni a ledvinové poruchy
a metabolické abnormaliy.
Testovaci prouzky na vy3etfeni mogi pro rychlé semikvantitativni
stanoveni kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, glukézy, ketond,
leukocytd, dusitant, hodnoty pH, proteind, specifické hmotnosti a
urobilinogenu v lidské mogi.
Testovaci prouzky na vysetfeni moci CombiScreen® jsou urceny
pouze pro profesionalni pouziti.

SOUHRN A VYSVETLENI
Testovaci prouzky na vySetfeni moti jsou

OMEZENI POSTUPU

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

* Nejsou znamy vechny Ucinky lécivych latek, Iéki nebo jejich
metabolickych produkti na testovaci prouzky na vysetfeni moci.
V piipadé pochybnosti se doporucuje opakovat test po vysazeni
medikace. Stavajici medikace by viak méla byt ukonéena pouze
na pokyn Iékafe

« Detergenty, ¢istici ~prostfedky,

¢ni latky mohou s reakci na
polich. RUzné barevné soucasti modi, zejména vysoké

dezinfekéni  prostedky a

testovaci sys(emy puuzwane k méfeni urcitych analyti v mogi.
Tato méfeni se pouzivaji pr\ screeningu renalnich, hepatalnich a
metabolickych poruch a pfi screeningu infekce mocového traktu
bakteriélniho pavodu.

Vzhledem k tomu, Ze kyselina askorbova v mogi muze interferovat s
reakci nékterych parametri, nékteré testovaci prouzky na vy3etieni
mog&i CombiScreen® obsahuji testovaci pole, které indikuje hladinu
kyseliny askorbové v moéi. Testovaci prouzky na vy3etfeni moéi
CombiScreen® PLUS zahrnuji ochranu testovacich poli na krev a
glukdzu pred kyselinou askorbovou.

Tato_pribalova_informace popisuje vSechny typy testovacich
prouzku na vyselrem moci CombiScreen®, které jsou uvedeny

osadzie moga by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢
komérek poprzez analize osadu. Reakcje fatszywie dodatnie moga.

byé przez osady $rodkow

nadtlenek wndoru przez formaling lub aktywnos¢
oksydazy wytworzonej przez bakterie z powodu infekcji drog

mea Classic: Wysokie stezenia kwasu askorbinowego (witaminy C)

Bloed: Het van de en het mozna odczytat wzrokowo, a paski testowe do
: dodath
sediment kunnen verschilen aangezien gelyseerde cellen badama moczu wehodzace w sokt’d ISV5|9'““ mozna "
door de sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Fout- oc:amcpriy pomoc ‘k’fs are
positieve reacfies kunnen worden veroorzaak door residuen van  Palrz opakowanie zewnelrzne i etykieta na uzywanym produkcie.
reinigingsmiddelen met peroxide, door formaline, of de werking van ZASADA TESTU moczowo-piciowych
microbiéle oxidase op grond van infecties van de Kwa: Test oparty jest na

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

PLUS-lijn: De invioed van ascorbinezuur is grotendeels geélimineerd.
Bij een concentratie vanaf ca. 25 Ery/ul of meer werden ook bij
hogere ascorbinezuur concentraties geen vals negatieve resultaten

p:
van hemoglobine en myglobine die fungeren als katalysator voor de
oxidatie van een indicator via een organische hydroperoxide en een
chromogeen waardoor een groene kleur ontstaat. Intacte erytrocyten
worden uuul op het testveld,

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

terwijl worden via een

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

mmol/L) ou mesmo em elevadas
de &cido ascorbico, nao se observam resultados negativos

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

Leucécitos: os resultados de leucécitos da tira de teste de urina e
o sedimento podem variar, dado ndo ser possivel detetar as células
lisadas pela andlise do sedimento. A presenca na urina de compostos
de forte coloragéo (por exemplo, nitrofurantoina) pode afetar a cor
da reagao. Concentragdes elevadas de glicose ou écido 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 bacteritiria significativa,
uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a capacidade
de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase). Adicionalmente,
uma alta diurese pode reduzir o tempo de retencdo da urina na
bexiga e pode dar origem a urina altamente diluida, o que impede a
Ges detetaveis de nitritos. Alem disso, um

Gravidade especifica: o teste baseia-se numa mudanga de cor do
reagente, de I I
da concentragdo de ides na urina.

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

REAGENTES

Acido ascdrbico: 2,6-diclorofenclindofenol a 0,7 %
Bilirrubina: sal de diazénio a 3 1 %

Sangue:
hidroperdxido a 21,0 %

Glicose: glicose oxidase a 2,1 %; peroxidase a 0,9 %; o-tolidina-
cloridrato @ 5,0 %

idrato a 2,0 %,

n
contenitore per campioni di urina contenente gruppi di ammonio
quaternario possono portare a risultati falsi positivi.

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

C ioni pill elevate di
esposizione dell'urina alla luce per un periodo di tempo piti Iungo
possono portare a risultati pit bassi o falsi negativi. La barbabietola
0 i metaboliti dei farmaci che danno un colore a basso pH
(fenazopiridina, coloranti azoici, acido p-aminobenzoico) possono
causare risultati falsi positivi.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

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

Valu I

Sensi
Acido ascorbico: 10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10 ymol/L),
Sangue: >2 Ery/uL Classica / PLUS, Glucosio: >40 mg/dL (22
mmollL) Classica; >20 mg/dL (1,1 mmoll) PLUS
54 mg/dL (0,5 mmolL), Leucoc
0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Proteine: >15 mg/dL, Urobilinogeno:
1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6
100 %, Glucosio: 996—100% Chetoni: 100 %, Leuc
98,2%, Nitrito: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteine: 98,2- 96%
SG: 88, 9 96,6 %, Urobilinogeno: 89,5-100 %.

(Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro;

Sensibilita

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

Esito del test (ampia concordanza)

Acido ascorbico: 99,9-100 %., Bilirubina: 94,7-100 %, Sangue:
89,3-100%, Glucosio: 98,8-100%, Chetoni: 97,8-100 %,
Leucociti: 93,1-100%, Nitrito: 99,7-100 %, pH: 954-100 %,
ngroBteD/ine. 87,4-100%, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogeno: 91,3—

8%.

Cetonas: ni de sédioa 2,0%
Leucocilos éster de acido carboxilico a 0,4 %; sal de diazénio
%

N\mlos tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol a 1,5 %; 4cido sulfanilico
9%

pH: vermelho de metilo a 2,0 %; azul de bromotimol a 10,0 %
Proteinas: azul de tetrabromofenol a 0,2 %

Gravidade especifica: azul de bromotimol a 2,8 %
Urobilinogénio: sal de diazonio a 3,6 %

AVISOS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico In Vitro.

Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar
o contacto com substéncias potencialmente infeciosas, siga 0s
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 seguranga 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

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

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

regime ahmemar 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 contaminacéo da amostra,
e em urinas contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba)
As margens ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir ndo
podem ser interpretados como um resultado positivo.

PpH: a contaminag@o e crescimento bacteriano na urina 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 aménio quaternério no recipiente
de colheita de urina podem dar origem a resultados positivos falsos.

Gravidade especifica: a escala de cores foi otimizada para urina
com pH 6. Urinas altamente alcalinas (pH > 8) dao origem a resul-
tados ligeiramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente

van geel via naar donker
Ketonen: De test is gebaseerd op de reactie van aceton en
" 2 ° e N b

=8

m in
een paarsgekleurd complex (de proef van Legal)
Leukocyten: De test is gebaseerd op de esterase-activiteit van

Klass\eke liin: Hoge concentraties van ascorbinezuur (vitamine C)
kunnen tot fout negatieve resultaten leiden.

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

Ketonen: Fenylketonen in hogere concentraties resulteren in
variabele kleuren. Het ketonlichaampje ~ B-hydroxy-boterzuur
wordt niet vasigesteld. Ftaleine-verbindingen en derivaten van

granulocyten. Dit enzym knipt 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 kleurverandering van
geelachtig naar mintgroen.

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

Ureblllnogeen De (est is gebaseerd op de combinatie van
fot een rode
leidt tot een

van licht- naar

REAGENTIA

Ascorbinezuur: 2,6-dichloorindofenol 0,7 %

Bilirubine: diazoniumzout 3,1 %

Bloed: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2,0 %,

isopropylbenzylhydroperoxide 21,0 %

Glucose: glucose-oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidine-

hydrochloride 5,0 %

Ketonen: natriumnitroprusside 2,0 %

Leukocyten: carbonzuurester 0 4%‘ dlazomumzoul 0.2%
1,5%;

verstoren het resultaat door een rode verkleuring
in het alkalinegedeelte waardoor de verkleuring door ketonen zou
kunnen worden gemaskeerd.

L Het van de ip 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. t glucose of oxaalzuur,
of drugs die cefalexine, cefalotine of tetracyclme bevatten, kunnen
reacties leiden. Fout-p resultaten kunnen

door een met vaginale

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

wnrden

T\I\mansa W obecnosci kwasu askorbinowego kolor zmienia sie z
szaroniebieskiego na pomarariczowy.

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

Krew: Test oparty jest na pseudo-peroksydacyjnej aktywnosci
hemoglobiny i mioglobiny, ktére katalizuja utlenianie wskaznika
przez organiczny wodoronadtienek i chromogen, dajac zielony kolor.
Nienaruszone erytrocyty objawiaja si¢ jako punktowe zabarwienia
pola testowego, zaé hemoglobina i mioglobina sg widoczne jako
Jednolite zabarwienie koloru zielonego.

Glukoza: Test jest oparty na reakcu pormedzy oksydaza glukozy,
ozy prowadzi do zmiany

moga wyniki falszywie ujemne.

Linia PLUS: Wplyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym
stopniu wyeliminowany. Przy stezeniu ok. 25 Erylul lub wyzszym
nie obserwuje sig zazwyczaj zadnych fatszywie ujemnych wynikow,
nawet przy wysokich stezeniach kwasu askorbinowego.

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

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

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

koloru z z6itego na limonkowy do
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 sig na aktywnosci esterazy granulocytowej.
Ten enzym rozszczepia heterocykliczne karboksylany. Jesli enzym
jest uwalniany z komorek, reaguje z solg diazoniowa i daje fioletowy
barwnik

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Gnessa Kazdy stopiert
nalezy i Jjako

wynik dodatni.

pH: Papierek testowy zawiera wskazniki pH, kiore wyraznie
zmieniaja kolor pomiedzy pH 5 a pH 9 (z pomarariczowego na
Zielony i na turkusowy).

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego™ wskaznika.
Test jest szczegolnie czuly na obecnost albuminy. Pozostate biatka
s oznaczane z mniejsza czutoscia. Obecnosc biatka prowadzi do
zmiany koloru z zoltawego na migtowy.

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

Urobilinogen: Test jest oparty na sprzeganiu urobilinogenu z

(derivaten van pyridinium, beetwortel). Rode of blauwe grenslijnen
of randen die verschijnen, mogen niet als positief resultaat worden
geinterpreteerd.

PpH: 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 ho H>9), een
hoog soortgelijk gewicht, infusies met polyvinylpyrrolidon (vervanger
van- bloed), medicijnen die kinine bevatien en ook residuen
van in de houder van het urinemonster die

Nitriet: tetrahyd . 19%
pH: metny\mod 2, O% broommymolblauw 10,0%

Proteine: tetrabroomfenolblauw 0,2 %

Soortgelijk gewicht: broomthymolblauw 2,8 %

Urobil i 36%

acidicas (pH < 6) podem dar origem a resultados mais
elevados Agl\cose € a ureia ndo interferem com o teste.
L des mais elevadas de oua

exposicao da urina & luz por um periodo de tempo mais longo podem
dar origem a resultados negativos mais baixos ou falsos. A beterraba
ou os metabolitos de farmacos que apresentam uma cor com um
baixo pH (fenazopiridina, corantes azéicos, &cido p-aminobenzéico)
podem causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

Avaliagdo visual

Sensibilidade

Acido ascérbico: 10-15 mg/dL, Bilirrubina: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Sangue: >2 Eri/uL Classic / PLUS, Glicose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Cetonas: >5,4 mg/dL (0,5
mmol/L), Leucdcitos: 15-20 Leu/pL, Nitritos: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmol/L), Proteinas: >15 mg/dL, Urobilinogéni
(16,9-33,8 mollL).

Conserve os fubos num local fresco e seco de
armazenamento de 2 a 30 °C). Mantenha as tiras de teste de urina
protegidas da luz solar direta, da humidade e de temperaturas
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo
de validade indicado se forem armazenadas e manuseadas conforme
especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada e ndo
centrifugada. Proteja as amostras da luz. E preferivel a primeira urina
da manha, devendo ser testada no prazo de 2 horas. Se o teste
imediato ndo 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

D no teste ancia alargada)
Acido ascérbico: n.a., Bilirrubina: 98,7- 996%, Sangue 99,6-
100 %, Gllcose 99,6-100%, Cetonas: 100%, |

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostiek.

Volg de algemene werkrichtiijnen voor laboratoria ten behoeve van

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

dajac czerwony zwnazek azowy.
Obecnos¢ urobmnogenu prowadzi do zmiany koloru z jasnor6zowego
na ciemnorézowy.

ODCZYNNIKI

Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenoloindofenol 0,7 %

Bilirubina: sol diazoniowa 3,1 %

Krew: dichlorowodorek tetrametylobenzydyny 2,0 %,
wodoronadtlenek izopropylobenzenu 21,0 %

Glukoza: oksydaza glukozy 2,1 %, peroksydaza 0,9 %, o-tolidyny-
chlorowodorek 5,0 %

Ketony: nitroprusydek sodu 2,0 %

Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,4 %, s6l diazoniowa 0,2 %
Azotyny tetrahydrobenzo(h)chinolino-3-ol 1,5 %, kwas sulfanilowy

pH czerwwen metylowa 2,0 %, biekit bromotymolowy 10,0 %
Biafko: biekit tetrabromofenolowy 0,2 %

Ciezar wlasciwy: biekit bromotymolowy 2,8 %

Urobili : 0l di 36%

(pH
< 6) kan leiden tot iets hogere resultaten. Glucose en ureum hebben
geen invioed op de test.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Do in vitro.

Hogere ies  van of
van de urine aan licht gedurende een langere fijd

een veilig gebruik van d van
contact met potentieel infectueuze stoffen. Raak de testvelden niet
aan! Voorkom inslikken en contact met de ogen en slijmviiezen.
Houd uit de buurt van kinderen. De gebruikte teststrips dienen
conform de plaatselijke richtljnen te worden verwiiderd. Het
veiligheidsinformatieblad kan worden gedownload 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 (opslagtemperatuur
2-30°C). Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en
exlreme temperaturen. De urineteststrips kunnen worden gebruikt

98,2 %, s: 100 %, pH: 99,6- 100%‘ Proteinas: 98,2 996%‘
GE: 88 &96 6 % Urobilinog 89,5-100 %.

Avaliagéo automatizada (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro)

Sensibilidade

Acido ascérbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirrubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4—
20,5 pmollL), Sangue: 3-7 EriluL, Glicose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Cetonas:
>2,5mg/dL (0,3 mmol/L), Leucécitos: 15-20 Leu/uL, Nitritos: >0,14
mg/dL (30,4 pmollL), Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinogénio:
1,5-18 mg/dL (25,4-30,2 pmollL)

Desempenho no 1este (concurdancla alargada)
0 %,

biocidas ou Nao adicione cido 9,9- 94,7-100 %, Sangu7:
89,3-100%, Glicose: 98, 8-100 %, Cetonas: ~ 97,8-100 %,
PROCEDIMENTO Leucécitos: 93,1-100%, Nitritos: 99,7-100%, pH: 95,4-100 %,

+ Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.
* Retire apenas o nimero de tiras de teste de urina necessério para

Proteinas:
91,3-99,8 %.

874-100%, GE: 557-99,7%, Urobilinogénio:

als zij volgens de instructies van de
buslulterworden 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 h\j 2-4°C. Laat de monsters op kamertemperatuur

komen (1525 °C) en meng ze voor het testen.

De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van schoon-
iden of middelen. U mag geen

conserveringsmiddelen toevoegen.

PROCEDURE

+ Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.

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

kunnen leiden tot verlaagde of fout-negatieve resultaten. Beetwortel
of metabolieten van drugs die een verkleuring bij een lage pH-waarde

Ketony: F w wyzszych stezeniach daja zroznicowane
kolory.” Cialo ketonowe w postaci kwasu B-hydroksymastowego
nie jest wykrywane. Zwigzki ftalowe i pochodne antrachinonu sg
czynnikiem zakiécajacym, poniewaz daja czerwone zabarwienie w
zakresie odczynu zasadowego, co moze maskowaé zabarwienie
spowodowane przez ketony.

Leukocyty: Wyniki leukocytow na pasku testowym i w osadzie
moga by¢ rozne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych komoérek
poprzez analize osadu. Silnie zabarwione zwiazki w moczu (np.
nitrofurantoina) moga zaburza¢ kolor reakcji. Glukoza lub kwas

i. V3echny testovaci prouzky na
vyéetrem moci Ccmb\Screenﬁ Ize vizualné odecitat a systémové
testovaci prouzky na vySetfeni moci Ize navic vyhodnotit pomoci
prlstroju Nahlédnéte do specifické kombinace parametri na
vnéj$im obalu a stitku produktu, ktery pouzivate.

PRINCIP TESTU

Kyselina askorbova: Test je zalozen na odbarveni Tillmanova
Cinidla. Pritomnost kyseliny askorbové se projevi zménou barvy z
modrosedé na oranzovou

Bilirubin: Cervena azosloucenina se ziskava za pritomnosti
kyseliny sloucenim 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 chromogenem, coz se projevi zelenym
zbarvenim. Intaktni erytrocyty jsou charakterizovany teckovitym
zbarvenim testovaciho pole, kdeZto hemoglobin a myoglobin jsou
charakterizovany homogennim zelenym zbarvenim.

Glukéza: Test je zalozen na reakci vyuZivajici glukozooxidazu-
peroxldazu 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.

Dusltany Tesl je zalozen na principu Griessovy reakce. Jakykoli

szczawiowy w wysokich stezeniach lub leki
cefalotyne lub tetracykling moga prowadzi¢ do ostabienia reakcji.
Wyniki falszywie dodatnie mogg by¢ spowodowane przez
zanieczyszczenie wydzieling z pochwy.

Azotyny: Wyniki uiemne nie wykluczaja znaczacego bakteriomoczu,
poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sa w stanie produkowa¢
azotyny (brak reduktazy azotanowej). Ponadto wysoka diureza moze
Zmniejszy¢ czas retencji moczu w pecherzu i prowadzi¢ do duzego
czu, co asymilacje wy
stezen azotynow. Ponadto dieta uboga w azotyny i bogata w
witaming C moze takze dawaé wyniki falszywie ujemne. Wyniki
falszywie dodatnie moga sie pojawic w przypadku nieswiezego
moczu, w ktérym azotyny utworzyly sie poprzez zanieczyszczenie
probki oraz w moczu zawierajgcym barwniki (pochodne pirydyny,
buraki). Obramowan lub brzegow w kolorze czerwonym lub

stupedt zbarveni by se mél interpretovat jako
pozitivni vysledek.

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

Proteiny: Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby" indikatoru.

Test reaguje obzviasté citlivé na pritomnost albuminu. Ostatni

proteiny jsou detekovany s mensi citiivosti. Pfitomnost proteinli

vede ke zméné barvy od nazloutlé do matové zelené.

Specificka hmotnost Test je zalozen na zméné barvy Einidla od
v zavislosti na fontd v

modi

Urobilinogen: Test je zalozen na slouceni urobilinogenu se stabi-
lizovanou diazoniovou soli na &ervenou azoslouceninu. Pritomnost
vede ke zméné barvy od svétlé k tmavé rizové.

niebieskim nie nalezy ¢ jako wyniku dod;

pH: Zameczyszczeme bakteryjne i wzrost bakteri w moczu po
pobraniu probki moze prowadzic do fatszywych wynikow. Nie nalezy
brac¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktére moze sig pojawic
obok pola azotynow.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9),
duzy ciezar wiasciwy, infuzje z poliwinylopirolidonem (zamiennik
krwi), leki zawierajace chining oraz osady szczatkowe $rodkow
dezynfekujacych w naczyniu na prébke krwi zawierajacym
czwartorzedowe zwiazki amoniowe moga takze prowadzic do
wynikow falszywie dodatnich.

c:gzar wiasciwy: Skala koloréw zostata zoptymalizowana dla moczu
0 pH 6. Mocz o wysoce zasadowym odczynie (pH >8) prowadzi do
nieco nizszych wynikéw. Mocz o wysoce kwasowym odczynie (pH
<6) moze powodowac nieco wyzsze wyniki. Glukoza i mocznik nie
wplywaja na test.
Urobilinogen: Wysokie ~stezenia formaldehydu lub  dhugie
naraZenie moczu na $wiatto moga prowadzic do nizszych lub
falszywie ujemnych wynikow. Buraki lub metabolity lekéw, ktore
barwwa przy niskim pH (fenazopirydyna, barwniki azowe, kwas

Nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad pracy ow, aby
zapewniC bezpieczne postgpowanie z paskami testowymi do
badania moczu i w celu uniknigcia kontaktu z substancjami
zakaznymi. Nie wolno dotyka¢ pol testowych! Unikac

)
kunnen tot fout-positieve resultaten leiden.

PRESTATIEKENMERKEN
van de Ct
zun bepaald op basis van analytische prestatieonderzoeken.
De testprestatie van de urineteststrips is bepaald door de
ing met i i i i

Visuele evaluatie

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 10-15 mg/dL, bilirubine: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
bloed: >2 ery/uL klassiek / PLUS, glucose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Klassiek; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, ketonen: >5.4 mg/dL (0,5
mmol/L), leukocyten: 15-20 leu/uL, nitriet: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umol/L), proteine: >15 mg/dL, urobilinogeen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
pmoliL).

Testprestatie (uitgebreide concordantie)

Ascorbinezuur: n.a., bilirubine: 98,7-99,6 %, bloed: 99,6-100 %,
glucose: 99,6-100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 96,9-98,2 %,
nitriet: 100 %, pH: 99,6-100 %, proteine: 98,2-99,6 %, SG: 88,9
96,6 %, urobilinogeen: 89,5-100 %.

Geautomatiseerde evaluatie (Urilyzer® 100 Pro en 500 Pro)
Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 2,5-7 mg/dL, bilirubine: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
pmol/L), bloed: 3-7 ery/uL, glucose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmol/L)
Klassiek, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmoliL) PLUS, kelonen >2 5 mg/
dL (0,3 mmollL), Ieukacyten 15-20 leu/pL, 4 mg/dL
(30,4 ymollL), proteine: 20-25 mg/dL, urobllmogeen 1 5 1,8 mg/
dL (25,4-30,2 pmollL).

Testprestatie (uitgebreide concordantie)

Ascorbinezuur: 99,9-100 %, bilirubine: 94,7-100 %, bloed: 89,3
100 %, glucose: 98,8-100 %, ketonen: 97,8-100 %, leukocyten:
93,1-100 %, nitriet: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, proteine: 87,4
100 %, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogeen: 91,3-99,8 %.

spozycia i kontaktu z oczami i bonami $luzowymi. Przechowywac
poza zasiggiem dzieci. Wyrzucac zuzyte paski testowe zgodnie z
miejscowymi przepisami. Karta charakterystyki jest dostgpna do
pobrania z nasze] strony http://www.analyticon-diagnostics.com.

W przypadku wystapi incydentu w

do wymbu prosze zgosi¢ to wytworey i, jesli dotyczy, odnosnym
wiadzom w kraju, w ktorym znajduja sig uzytkowmcy i (lub) pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskéw testowych do badania moczu.
Czynmkl zewne(rzne‘ takie jak wilgoc, $wiatio i ekstremalne
ie pdl testowych i by¢

oznakq u(ra(y przyda(ncscn,
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura

przechowywania 2-30°C). Paski testowe do badania moczu
ywat z dala od § Swiatla

wwlgoc\ i ekstremalnych temperatur. Paski testowe do badania

moczu moga by¢ stosowane do podanego terminu waznosci, o

ile sa przechowywane i uzywane zgodnie z ulotkg dofaczong do

opakowania.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze wymieszanego
i nieodwirowanego moczu. Probki chronic przed $wiattem.
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 temperaturg pokojowa (15-25°C) i wymieszac ja przed
badaniem.

Probowki na mocz musza by¢ czyste, suche, wolne od detergentow,
srodkow biobojezych czy dezynfekujacych. Nie dodawac srodkow
konserwujacych

PROCEDURA
« Uzywact $wiezego, dobrze wymieszanego, natywnego moczu.

moga wyniki falszywie dodatnie.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania paskow testowych do badania moczu
CombiScreen® zostata okreslona na podstawie analitycznych badan
dziatania. Wydajnos¢ testowa paskow do badania moczu zostata
scharakteryzowana na podstawie ich zgodnosci z dostepnymi na
rynku paskami testowymi do badania moczu.

Ocena wzrokowa

Wrazliwosé

Kwas askorbinowy: 10-15 mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL (10
umollL), Krew: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glukoza: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmollL) PLUS, Ketony: >5,4 mg/
dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 Leu/pL, Azotyny: 0,05-0,1 mg/
dL (11-22 pmol/L), Biatko: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL).

Wydajnosc testowa (rozszerzona zgodnosc)

Kwas askorbinowy: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6 %, Krew: 99,6-
100 %, Glukoz 9,6-100 %, Ketony: 100 %, Leukocyty: 96,9—
98,2 %, Azotyny: 100 %, pH: 99,6-100 %, Biatko: 98,2-99,6 %, SG:
88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

QOcena zautomatyzowana (Urilyzer® 100 Pro i 500 Pro)

Wrazliwosé

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

Wydajnos¢ testowa (rozszerzona zgodno$c)

Kwas askorbinowy: 999-100%, Bilirubina: 94,7-100 %,
Krew: 89,3-100%, Glukoza: 98,8-100%, Ketony: 97,8-100%,
Leukocyty: 93,1-100 %, Azotyny: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Biatko: 87,4-100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.
n.a.: nie dotyczy

Tabela 1: Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru réznych
parametréw paskow testowych do badania moczu

CINIDLA

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

Krev: i id 2,0 %,
hydroperoxid 21,0 %

Ketony: glukézooxidaza 2,1 %; peroxidaza 0,9 %; o-tolidin-
hydrochlorid 5,0 %

Glukoza: nitroprusid sodny 2,0 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,4 %; diazoniova siil 0,2 %
Dusitany: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3- 015 %; kyselina
sulfanilova 1,9 %

pH: metylova ¢erven 2,0 %; bromotymolova modr 10,0 %
Proteiny: tetrabromfenolova mod 0,2 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 2,8 %

Urobilinogen: diazoniova sl 3,6 %

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

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 ocim:
sliznicemi. Uchovavejte mimo dosah déti. Likvidaci pouZitych
testovacich prouzku nutno provadét v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpeénostni listy jsou k dispozici ke stazeni na nasich webovych
strankach http://www.analyticon-diagnostics.com.

Pii vjskytu vazné udalosti 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-
3i vlivy, jako je vihkost, svétlo a extrémni teploty, mohou zplsobit
odbarveni testovacich poli¢ek a mohou indikovat jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté (skladovaci
teplota 2-30°C). Testovaci prouzky na vySetfeni moci chrarite
pred pfimym slunecnim zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami.
Testovaci prouzky na vy3etfeni 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 ¢erstvou, nativni, dobfe promichanou a
neodstfedénou mo¢. Vzorky chrarite pfed svétlem. Nevhodnéjsi
je prvni ranni moc a testovani je tfeba provést do 2 hodin. Pokud
testovani neni mozné provést okamzité, vzorky skladujte pfi teploté
2-4°C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musf byt Cisté, suché, bez detergentl, blocwdu

®

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

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

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpusobeny

velkym mnoZstvim vitaminu C nebo dusitand a

NPOOPIZOMENH XPHIH 0 kardMnAn Bepareia, Ta amotehéopara Trou AapBavovial amd Tig
MNa xpfon wg mpokatapkTik egétaon diakoydg BokIpaaTIkég Taivieg 00pwv, TpEMEl va agjohoyolvial oe GUVBUAOHO
yia Siapfm,  nmaTkéS  voaOUS,  QIIOAUTIKEG  HE GMa iaTpikd amoTeAEGaTa Kail T0 1TPIKO IGTOPIKG Tou agBevols.
VOOOUG, OUPOYEWTIKES Kal VEQPIKEG TIaBRoeIg kai * Aev eival yvwotég Oheg o1 €mBPACEIC Twv  QapUAKWY, Twv
peraBoAIKES Biarapayé PAPUAKEUTIKWY  OUTIGV 1 TwV uzmﬂo)\lxmv TIpOIGVTWY  Toug O
Tawieg eféraong olpwv yia Tov Taxs 6 Tou ] Tavia opwv. Ze mepiTTwON aug@iBoAiag, ouvioTdTal n

aokoppiKal gEog, g oAepuBpivg, Tou aijarog, g w\uKoLng WY KETO-
V&V, TV AEUKOKUTIApWY, T0U VITPWOOUS GAaTOg, TG TIUAC pH, TG Tipwre-
VNG, Tou £11KoU BpOUS Kall Tou 0UPOXOAIVOYGVOU OTa aVBpWMVa 0UpaL.

AV T GVEAUOTC TG T BIGKOTT T GUPYAKEUTIKC QYWY

HA3HAYEHWE

na B kayecTse
CKPMHUHIOBOrO aHanma ans AMArHOCTUKN
pvaera, vt

TECT-NONOCOK ANA @HanM3a Mok, HeoBXOAMMO OLEHVBATL B COYETaHM
C APYIVIMM pesynbTaTamMu ccnefoBaHuit U uctopueit 6onesHu nauvenTa.
+ VAaBECTHbI He BCE BIVISIHUA MEAUKAMEHTOB, NIEKAPCTBEHHbIX NPENapaTos

3abonesar, 3aBonesaHuit MOYENONOBOM CHCTEMS!
W NOYeK, @ TakKe HapylueHs 0BMeHa BeLecTs.

w ux MPOOYKTOB Ha TECT-NONOCKE ANA aHanusa
Moun. B cnyyae COMHEHMit pPeKOMEHAyeTCs MOBTOPUTL — aHanua
nocne NPeKpalieHns MeaukaMeHTosHol Tepanu. OpHako, Tekywlyio

TeCT-oN0CKA A% aHANWIA MU AR GbICTROTO Moy

Qo01600, N TpEYOUTa YWy TTPETTE! JovO peTa
QTTo T OETIKA oénv\u Tou 1070y,

KICIOTb, , KDOBM, [TKOKO3b,
KETOHOBbIX Ter, NEHKOLTOB, HUTDUTOB, 3HadeHns pH, Benka, yaensHoro

Or Tawvieg etgraong odpwv C eival povo yia emayyeApariki
xefon,

ZYNOWH KAI ENEZHIHEH

Or Tawieg egéraong oGpwv amoreAoGv npimogoTIkég peBoBoug eAéyxou
Va0 PETPNON GUYKEKPIUEVWY avaAuT@V OTa 0Upa. Of PETpigEIG auTég
YPOLOTOI00VTa! 0T BiAOYI Yia VEQPIKES, NTIATIKEG Kl LETaBONIKEG

* Ta ol Tapdyovies, 1a "

Kai 1a mmnpnnm evbzxouzvmg Va €TMPEAOOLV T AEiToupyid Twy

olpwv pe  BIGGOPOUG

Xpwparioolg, Sicitepa uwn)\sg GUYKEVIPWOEIG QIboogaipivig (2 5

mg/dL) ) YohepuBpivng (= 2 mg/dL), uiopei va odnyAgowY OE AruTo
Twv

B MOYE YerioBexa.

Tepanuio  CriedlyeT MPeKpaTUT,  TONbKO  flocre
NI0y4EHHs! COOTBETCTBYIOUIEN YKa3aHMS OT Bpava.

+ Motowvie CperCTBa, WICTALLVE CPEACTBA, ACIMHMUMPYIOLE CPEACTBA U
KOHCEPBAHTLI MOTyT BIVIT HA PEAKLO Ha TECTOBBIX 30HaX, PaaniiHble

MM, OCOBEHHO BICOKME KOHUEHTPaUUM

Tecr-nonockn Ans asanuza mouw Combi P
ana HDO¢ECCMOHGHBHOYO MCNONb30BaHUA.

KPATKOE OMUCAHUE U OBbACHEHUE

TonbkO

remornoBiHa (= 5 Mrin) unu GMUupy6Ha (= 2 Mrlan), MoryT NpusecTM
K aTUIV4HO/ OKPACKE Ha TECTOBBIX J0HAX.
+ CocTas MouM (Hanpumep, wn

TecT-nonockn AN aHanusa Mo coboit nony

«To w:p\zxouzvo Twv oupmv :lval u:mB/\mo (X 0
al 1 10viwv 0Ta olpa),

dlarapayég, kaBig Kai yia Aoiwgn Tou
TIpoEAEUOTS.

Eq@daov 1o aakoppikd 0§y aTa oUpa uTTopei va emnpedoe! Tv avridpaon
0PIOHEVWY rmpuuupmv Kdmoleg mme; e¢raong oupwv CombiScreen®
1o emimedo Tou
CIUKOpB\KOU o&og crvu cupu o] vmvlzg Eiauung oUpwv CombiScreen®
PLU!

expozici vzorku pfimému  svétlu. ZvySené  koncentrace
urobilinogenu mohou zvysit citlivost bilirubinového testovaciho
pole. Rizné soucasti moci (napf. mocovy indikan) mohou vest k
atypickému zbarveni. Pokud jde o metabolity Iékd, viz urobilinogen.
Krev: Vysledky erytrocytli testovaciho prouzku na vySetfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoZe analyzou sedimentu
nelze detekovat bunécné lyzaty. Falesné pozitivni reakce mohou
byt zpusobeny zbytky Cisticich prostiedkl obsahujicich peroxid,
formalinem nebo aktivitami mikrobidlnich oxidéz béhem infekci
urogenitalniho traktu.

Klasicka linie: Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
muze zpUsobit fale$né negativni vysledky.

Linie PLUS: Viiv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan.
Od koncentrace cca 25 ery/uL nebo vy3si nejsou ani pfi vysich
koncentracich kyseliny askorbové pozorovany faledné negativni
vysledky.

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

Klasicka linie: Vysoka koncentrace kyseliny askorbové (vitamin C)
muze zplsobit falesné negativni vysledky.

Linie PLUS: Vliv kyseliny askorbové byl z velké asti eliminovan.
Od koncentrace glukézy cca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) nebo vyssi
nejsou ani pfi vys8i koncentraci kyseliny askorbové pozorovany
falesné negativni vysledky.

Ketony: Fenylketony ve vy3Sich koncentracich vytvareji rizné
barvy. Ketolatka kyselina B-hydroxymaselna neni detekovana.
Ftalinové slouceniny a derivaty antrachinonu interferuji tim, ze
produkuji Cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, které muze
maskovat zbarveni zplsobené ketony.

Leukocyly Vysledky leukocytl testovaciho prouzku na vySetfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat lyzované buiiky. Silné zbarvené slouceniny v mogi
(napfiklad nitrofurantoin) mohou rusit barvu reakce. Glukéza nebo
kyselina $tavelova ve vysokych koncentracich nebo léky obsahujici
cefalexin, cefalotin nebo tetracyklin mohou vést k zeslabenym
reakcim. Fale$né pozitivni vysledky mohou byt zpusobeny
kontaminaci vaginalnim sekretem.

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

pH: Bakterialni kontaminace a narist bakterii v moti po odbéru
vzorkd mohou vést k falesnym vysledkim. Cervené lemy, které se
mohou objevit vedle pole dusitant, se nesmi vzit v ivahu.

Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moci (pH > 9), vysoka specificka
hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni nahrada), Iéky
obsahujici chinin a take dezinfekéni zbytky v nadobé na odbér
vzorki moci obsahujici kvartérni amoniové skupiny mohou vést k
fale$nym pozitivnim vysledkim.

Specifickd hmotnost: Barevna $kala byla optimalizovana pro
moc s pH 6. Vysoce alkalické (pH > 8) vzorky moci vedou k mirné
nizsim vysledkim, vysoce kyselé (pH < 6) vzorky mo&i mohou
zpusobit mimé vyssi vysledky. Glukoza a mocovina neinterferuji
s vysledky testu.

Urobili Vyssi nebo delsi
expozice mogi svet\u mohou vést k nizsim nebo falesné

mifepa yia TpooTacia amo
ﬂUKUpﬁ\KU 080 aipatog KCII v)\UKu(
To mapév évBeTo oUTKeuagiag TEPIYPAGE! GAoUG Toug TUTIOUS TaIVIGY

ETTOPEVWS 01 OUVBIKES uwlbpuung [ otabepés. Te OTAVIES
TIEPITITWOEIG, AUTO UTIOPET va 0BNYTE! OE KETABOAES GTO XpWpa TS
QVTIBPAOTAPIAG EMQAVEIQC.
XoAepubpivn: qunAa 0 apvnnm mrorz/\muam EVBEXOPEVWS VOl
mpokAnBolv a6 peyakeg Toootres Brrapivng C A vipwooug dharog
KkaBibg ki amé TapareTapévn ékBeon Tou Beiypatog OF GUECO. QuC.

Hble , KOTOpbIE AN UIMEpeHUs

aHANVTOB B MONE. 3T VaMEPEHHS UCTONb3YIOTCS [TA CKDHHIHTA 3a60Ne-

BaHMil NOYeEK, MeyeH U HapyleHwit oBMeHa BellecTs, a Takke MHdeKun
7t 6

Mockonbky ackopGMHOBas KMCTIOTa B MOYE MOXET BAMATH Ha peakuuio
HEKOTOPbIX MNAPAMETPOB, HEKOTOPbIE TECT-NONOCKM AR aHANM3a MOYM
CombiScreen® copepiaT TeCToBYI0 30Hy, KOTOpasi yKa3blBaeT Ha ypoBeHs
ackopGMHOBOI KkMCMOTbI B Mode. TecT-nonockn ANA aHanusa Mouu

AUgnEveS TUYKEVTP! va augfioouv
mv eua fa e f EMQAVEING Aidgopa

e&graong olpwv C Tou aTig yia
v TrapayyeAia. OAeg or Tawvieg e€Eraons oUpwv ComblScreen® pmopodv
va avayvwoBo0V OTITIKG Kal Of TaIVIGY EEETa0nG 0Upwv Tou GUOTAATog
pmopodv, emmiéov, va aglohoynBolv pe T xprion opyavou. Avatpére
070 KOUTI Kall TNV ETIKETA Y101 TOV OUVBUTOHS GUYKEKPINEVWY TIAPaETPWY
OXETIKA € TO TTPOIGV TIOU XPNOIUOTIOIEITE.

APXH ESETAZHEZ

AckopBiké 0f0: H efraon PBacilerar oTov amoxpwuamopsd Tou
avmidpaoTnpiou Tillmans. Otav umapyer n Tapoudia aokopBikoy oo,
T0 XpWwpa PETABAANETQI aTTO KUQVOYKPICO OE TIOPTOKAAI.

XoAepuBpivn: Ortav umdpyel n mapouaia offog Tou Tpokakeital amo
™ o0Zeudn T XxoAepuBpivng pe éva diadwviakd dAagtoTe oxnuariferal
epuBpa adwévwon. H Tapouaia xohepuBpivng odnyei ot €va xpwpa
KOKKIVO-TTOPTOKAAI (poBaKIvou).

070 00pal (T.X. IVBIKAVN 0UPWY) EVOEXOpEVWG Vel 0BNYAoOUV
G GTUTIO XpWHaTIopO. D00V apopd Toug PETABOAITES TwV QUPUAKEUTIKV
ouoTwv, avatpégre oTo OUPOXOAIVOYOVO.

Combi PLUS OCHallleHs! CACTEMO/t 3ayThi OT aCKOPGUHOBOI
KUCTIOTbI NS ONPe/IeNeHIs LienbHOW KPOBY 1 IMIOKO3bI B MOYeE.
B patHoit onucaHbl BCe

" VIOHOB B MOYE), NOITOMY YCIIOBUS Peakuun
He MOCTOSHHbI. B PeaKuX Cyuasix aTo MOXET NPUBECTU K U3MEHEHUIO
LjBeTa TeCTOBOi 30HbI

Bunupy6un: Huskve wnu oTpuuaTEnbHble pesynbTaTel MOryT GbiTb
Bbi3BaHbl BONBLMM  COMlEPXaHMEM BUTaMUHA WM HATPUTOB W
ANMTENbHbIM BO3AECTBMEM NpsMOro cBeTa Ha oBpasel. MoBbileHHblE
KOHUEHTpaUMM  ypoBunuHoreHa  MoryT HOBb\CMTb YYBCTBUTENBHOCTb
TECTOBOV 30HBI ANSH
MOUM (HAMPAMED, WHIWKGH B MOYE) MOTYT MPUBECTA K aTMMMdHO
oKkpacke. YTo KacaeTcsi METaGONUTOB NEKAPCTBEHHIX NPenaparos, .
ypoGAMHOTEH,

TUMbI TECT-NONOCOK ANs aHanusa Moun Ci
WHGOpMALM [NA 3aKa3a um BCex Tecr-nonocok CombiScreen® BosMoXHO

KpoBb:  Peay, Ha
AN aHanusa MOWM M OCAOK MOrYT OTAWYATBCS,  NOCKOMbKY
KNETKI He MOTYT ObiTb OGHADYXeH! NP aHank3e 0CaKa.

Aipa: Ta amoteAéopata_ epuBpoKkuTTGpWY Tng I fig Taviag
oUpwv Kkal 10 ignua evBeyopévws va ToikiAouv kaBu Ta Aupéva
KkUmapa Bev pmopodv va avixveuolv pe TV avahuon ignuarwv.
Weudlg BeTiké avTIBpacelg umopoldv va npom\neouv amé karGhorma
TIoU TEPIEOUV amd gopuaAivn
n amo Spumnplomug pikpoBiakng ofeIdaong Adyw Auluwiﬁwv me
QUPOYEWITIKIG 0500,
Khaaiki] ypappi: O1 uynhés ouyKkeviphoeig aokopBikol ogtog (Brapivn
C) pmopouv va WEUBLIG apVNTIKG
Mpappr PLUS: H emidpaon Tou ackopBikol offog éxel efaheipBei o€
peyaho BaBpo. Amd To emimedo Twv epimou 25 EpuBpdlul kai Tavw,
aKOpa Kal OF wnk’g qustvpmozlg aokoppikol offwg ouvABwg Ot

Aipa: H et¢raon Bacileral oty yi

QIO0QaIPIVNG Kal NG HUOOPAIPIVNG, OI OTIOIES KaTaAUOLV TV ugmémun

&g BeikTn PEow €vog opyavikol UTIEPOEEIBiou Kai evog XpwHoyovou

TIoU TIapayel TIpaoivo. xpWpa. Ta GBIKTA EpuBpokUTTapa aviyvedovial

QT TOUG YPWRATIOLOS TOU TEBioU TO BOKIUTOTIKG EMBEya , Wi 1
Kai N ano pia

TIpacivn Xpwon.

FAukodn: H eraon Baoierar oty XPwHoyovo avridpaon ofeidaang
g yAUKOZnG-uiepogeidaang. H mapouaia yAukdgng odnyei ot peraoA
10U XPWHATOG ATI6 KITPIVO O TIPAOIVO Tou Aepovioy Kal TEITa okoUpo
BaBukdavo.

Keréveg: H etfraon Baoiferar omy avridpacn g aKeTovng kai Tou
QKETOEIKOU OEEOG e TO VITPOTIPWOTIKO VETpIo € ahkahiké BidAupia yia va
Buoer évar 105G Eyxpwho aUpTIAOKO (Sokipr Legal)

AeukokiTrapa: H eféraon Bacileral om Spacmpiéra g eoTePaONg
TWV KOKKIOKUTTGpwY. AUTO T0 €v{UHO BIOTIG Ta ETEPOKUKAIKG KAPBOZUAIKG
ofta. Av 1o éviupo ameAeuBepwBei amd Ta kTTapa, avnidpa pe éva
Biadwviko ahag Tapayoviag éva BioAeTi Xpwpa

Nirpwdeg uhug H avéhuon ﬁucl{srcll omv apxf aviidpaong Griess.
o] P P Ba mpémel va
EPUNVEVETA WG Smm amotéAeopa.

TAukéln: Avuma)mm dpdon mpokakeiTar amd 1o Yevrioiké ofu, pia

MO Takke

MOTYT noBepraTbCs annapamamy ananmy [ nonyyeis MHhopMayu o
Bamu npoaykTe oM.

MHOPMaLMIO, YKasaHHyko Ha KapTOHHOM YNaKoBKe 1 3TUKETKE.

MPUHLMN AHANU3A
AcKOpBHOBas KMCROTa: AHanVI3 0CHOBaH Ha 0BECUBEUMBaHNN pearenTa
TunnMana. B npuCyTCTBIM ACKOPBUHOBOI KUCTIOTHI UIBET MEHSIETCH OT Cepo-
rony6oro 40 OpaHKeBoro.

JIOKHOMONIOXITENbHbIE  PEAKLMM  MOTYT biTo  BbI3BaHbI  OCTATKAMM
cpenacTs, nnw geficTemem
MIKPOBHOM OKCY1A3b! U3-38 MHGEKLIUA MOHENIONOBOI CACTEMb,
Knaccuueckan nuHus: BbiCOKME KOHUEHTPALWM ackopbuHOBOW KCIOTs!
(BuTamiH C) MOTYT BbI3bIBaTb NOKHONONOXMUTENbHbBIE Pe3yNbTaTbl
Tiunst NIKOC: BAUsiHYe acKOPBUHOBOW KUCIOTb! B BHAUUTENbHOM CTENEHH
yCTpaHeHo. HauuHas OT ypOBEHS 3PUTPOLMTOB OKOMO 25 3pUTp./MKN M
Gonee, [aKe MU BICOKNX KOHUEHTPAUWISX. CKOPOMHOBO/ KUCTOTbI, HE
06bI4HO

nonyyaloT 8 np! KACAOTb!

nyrem csmmsamn GunupybuHa ¢ oonmo Aavasonus.  TMpucy

BOAVIT K it ger.
KpoBb: AHanua ocHoBaH Ha i
W MMOMOBUHa,  KOTOpsIe

KaTanuaupyloT  OKUCTIEHWE  MHAWMKATOpa
"

TP pH <5 kai éva uynAo €1dIkd Bapog. O1 Weudlg BeTikeg P

umopolv, emong, va mpokknBoGv a6 - karahoimo - KaBapioTIKV

TIAPQYOVTWY TTOU TIEIEXOUY UTIEPOEEIBIO.

Khaaiki) ypappi: O1 uynhég ouyKevipGEIg dokopBikol ogtog (Bitapivn

C) pmopouv va WEUBWG apnTIKG

Tpappn PLUS: H emidpaon Tou ackopBikol offog éxel eCaheigBei oe

peyaho BaBud. Amé éva emimedo yAukodng Twv 100mg/dL (5.5 mmollL)

Kal Gvw, aKopa Kai 0 uynAég GUYKEVIPWOEIS aokoppikol ofedg dev

TIapaTNPOUVTaI APVNTIKG aTTOTEAETHATT

Keroveg: O OE UYnAGTEE

uUuBAnm Xpwpera. To OWpa KEtovng ﬁuﬁpoiuﬁoumpmo og0 Bev

aviyvederal. Or eviboeig pBaAelvg kai 1a Trapaywya mg avepakivovng
évav epuBpo 010 aAkahikd

€0pOg TIOU EVBEXOHEVWG VOl KOAUWEI TOV XPWHATIONG TIou TIpOKaETal

QIO TIG KETOVEG.

0 Ta é v mg f
Taviag oUpwv kai 1o ignpa evBexopévug va Toikiouv kaBig Ta Aupéva
KUTapa dev pmopodv va avixveuBodv pe TV avahuon ignuérwy. O1
£VTOVa XPWUCTIOEVES EVITEIG 0T 0Upat (IT.X. VITROQOUPAVTGIVN) UTTOPE!
va ﬁmmpugouv 0 XpUHa G umépacng H yAukan A 10 ofakik6 080

pH: To BokipaoTikd xapri mepiéxel BeikTeg pH, ol otoiorl
oagwg To Xpwya peragu pH 5 kai pH 9 (ammé mopTokaAi o€ TPaoIvo o
TUpKoUdd)

Mpuwreivn;: H Boxiu Bagieral oy apx Tou «opakarog mpuwreivnor
Beikm. H ava)\uon &ival BiaiTepa euaioBnm oty napouma a)\Bouuwn;

ougleg ToU TIEPIEXOUV
Ke(pakziwn, Kma)\oelvn n rerpuquAwn propei va odnyfoowy o€

Wy ETIKG uropei va
TpokAnBoUY ammo poAuvan aTrd KOATTIKN € EKKplcn

P 4TO  NPUBOJMT K
OKpAWVBAHMO B 3eNeHblii UBET. Haniume WHTAKTHbIX 3pUTPOLMTOB
PerACTPUPYIOT NPU HANU4MM TOYEYHbIX OKPALLMBAHMIA B TECTOBOW 30HE,
B 70 BPEMS Kak HaWue reNOTTIOBHHA U MHOITIOBMHA PErUCTPPYIOT Npi
HaN4U OAHOPOAHOTO 3EMIEHOT OKPALLUBAHHS.

Tiokosa: TeCT OCHOBAH Ha PeAKWM MIOKO3OKCHAATHI-NEPOKCHTATbI-

nioko3a: i ahekt i KACTIOTON,
3HaueHnem pH <5 1 BLICOKUM YenbHbIM BECOM. JIOKHONONOXMTENbHbIE
PeaKuuu TaKke MOryT GbiTb BbI3BaHbI OCTATKaMM NEPOKCHICOREPXAUMX
UMLLAIOUIVX CPEAICTB.

Knaccueckas Muws: BbICOKAE KOHUGHTPAUMN aCKOPBMHOBOM KCTOTS
(BMTaMMH C) MOTYT BbI3bIBATH NIOKHOMONOKATENbHIE PE3YbTATb!

Tunns MNKOC: BrnsHme ackopGiHOBOV KACMOTbI B 3HAUNTENBHOM CTENeHM
ycTpaHeHo. HaunHas ot yposeHs rniokosbl okono 100 mrian (5,5 mmons/n)
11 Bonee, @K NPy BLICOKMX KOHLEHTDALIASX aCKOPGWHOBOI KMGNOTS, He

XpoMorea. [pUCyTCTBHe [710K03b! MPUBOAHT k
epe3 NaiiMOBO-3eNeHblIi 10 TEMHO-CUHE-3ENEHOTO LBeTa.

KeToHoBbie Tena: AHaNH3 OCHOBRH Ha PeakL aueTona

0BbluHO
ey K Tena: B 6ONee BLICOKAX KOHLIGHTPALMSK
BHGLIBAOT MGPeMeHble  MaweHennn Lgera. Kerowosoe  Teno
B Kicnota  He
BCTYNaIoT 8

KACTIOTHI C HUTDOMPYCCHAOM HATDHS! B ENOHHOM PACTBOPE C MONyHeHIeM
Komnnekca uoneTosoro seTa (tec flerana).

npusoas Kk omammsaum KpacHbIM LBETOM B LENOYHO/ 06MIacTH, 4To
MoxeT OKpacky, Tenamu.

TeiKouuTLI: AHanu3 oCHoBaH Ha 3cTepasbl

JroT dhepmeHT Ecnm
bepMeHT BbICBOBOXTAETCS 3 KIETOK, OH BCTYNZeT B PaKuio C Conbio
MasoHws, 06pasys (UONETOBbIiA KpacuTens.

Hvlrpmbl Avans ocuosEH G oL peauu s, 1060 creness

Nei : Peay i Ha

ANS aHanu3a Mo ¥ OCA0K MOTYT OTAMYETLCA, MOCKOMbKY NIMAHPOBaHHbIE
KNeTkA He MOTYT GbiTb OGHApyXeHsl NpA aHanuse ocaka. CNbHO
OKpalleHHble COBAMHEHNA B MOve  (Hanpumep, HUTPOYPaHTOMH)
MOrYT HapywaTb UBET peakuud. [MI0KO3a WNM WABEnesas KMGNOTa B

HoROKHTENbHbA pesynbrar.

3navenne pH: B TecTosoii Gymare conepxaTcs WHIUKaTopsl pH, KoTopsle
YETKO MEHSIOT LiBET B AManasoHe 3Hayeruit pH 5 1 pH 9 (ot oparxesoro fo
3eneHoro v G1pio3oBOro LBETOB).

Benok: AHanu3 0CHOBaH Ha MpUHLMNE «GenKkoBOM OLNGKI

BBICOKMX npenapars,
unu MOTYT MpUBOAMTL K
MOryT GbiTb

BbI3BaHbI 3ArPA3HEHEM BariHabHOM CeKpeLytelt

HuTpuTbl: OTpUuaTenbHble PesynbTatbl HE WCKIOHAIOT 3HAYMTENbHYKO
GaKTepypwio, NOCKOMbKY He BCe BUAbI MHC(eKLA CIOCOGHS! NPOUIBOAMTE

Aanu3 ocobeHHo YyBcTBUTENeH B NpUcyTCTBIN anbBymuHa. [pyrve Genku

Nitpaeg dhag: Ta apvnrikd N ONPAVTIKA
kabwg Sev eivar Oha Ta uuAuupmmu €idn 1kava yia

AMeg TIpWTEIVEG pe Niyore Tapousia
TIPWTEV@V 0BNYET Ot PETABOAT TOU XPWHCTOG ATTG KITPIVWTIG GE TPAOIVO
pévTag.

Eidiko Bapo; H ava)\uon Bam(em\ mn u:vaBoAn TOU XpWHaTog Tou
avahoya pe ™

TUYKEVTPWOT \ovvmv aTa olpa.
Oupoxohivoyévo: H avahuon  BaciCeral  om  oUvdeon  Tou
oupoxohivoyovou e éva oTaBepoTronuévo diawvikd GAag Trou odnyei oe
pia epuBpr alwévwan. H rapoucia oupoyoAivoydvou odnyei ot petapolr
TOU XpWHATOG QMO AVOIXTO € OKOUPO POG.

ANTIAPAETHPIA

AckopBiko o§u: 2,6 SixAwpoaivon vdopaivorn 0,7 %
XoAepuBpivn: Aladwviké akag 3, 1%
Ai 13ivn 2,0 %, 6Aio-

Tmapaywyr vitpoBoug dhatog (EAeiyn avaywydong vitpwdoug). EmmmAéov,
1 YA} BI0UPNGT) PTTOPET VAl PEILIEI TOV XPOVO KTAKPATNGIG TwV 0UpwY
0TV 0UpodOXO KUOTN Kal pTTopEi va 0dnyiael ag TIOAU apaiwpéva olpa
TIoU epTTodIgouV TV aPop0iLaN aVIXVEUTTHWY GUYKEVIPWOEWY VITPWSOUS

C MeHbLUEH YyBCTBMTENLHOCTBIO. [1pUCYTCTEME GenioB

HUTPUTBI (( Kpome Toro, anypes
MOXET CHUATb BPEMS YIEPKUBAHIS MOYH B MOYEBOM NY3bipE U MOXET
CTaTb NPUIMHOM CUTTBHOTO PATKIKEHHA MOYM, TP KOTOPOM HE MPOMCXOANT
HATPHTA. [leTa C HAZKUM
COLepX@HMeM HATPATOB W ynoTpebrieHuen sMTamuHa C B Gonbwwx

NPUBOANT K ugera ot o
YaenbHbIi Bec: AHanua ocHoBaH Ha V3MeHeHnH qseta peareHTa C CuHe-
3€MIeHOr0 A0 UoHoB
8 Move.

Talke MOKET Bbl3blBaTb NOKHOOTPULATENbHEIE PE3yNbTaTbl
TIOXHONONOXUTENbHbIE PE3yMBTATbI MOTYT BOSHYKATS NP MCIONb30BAHMM
06pasyoB MOuM, B KOTOPbIX HATPTGI 0GpasyloTcsi npy

aharog. EmmAéov, pia diama pe xapnAr O VITPWSES

: AHanua OcHOBaH Ha

T}
dihag K uynk TpGoAnyn Briapivn C rope, emiang, va Tpoai
Weudtdg apvnTIKG va i

€O CTabUNM3NMPOBAHHON COMblo AMa30HMA C 0BpasoBaHveM KpacHoro
Mpucy MBOAUT K

Benka amoreAéopara yia aMoiwpéva oUpa, oTa oroia éxouv
ViTpwdn ahata amd poAuvan Tou Beiyuarog, kai oTa 00pa TIou TIEPIEKOUV
Bagég (mapaywya upidiviou, TeuTAwy). Ta kokkiva fj kuava dpia fi akpa
TIoU UTopEl va epgavioTolv, Sev TipEmel va eppnvedovial wg BeTiko
amotéAEopa.

pH: H Bakmpiakr péhuvan kai avamugn ota olpa perd T ouMoyh
éiwuuvog :véixouevwg va dwoel Weudl) amoreAéopara. Ta Kokkiva opia

i B
udpoimepogeidio 21,0 %

TAukdZn: ofeidaon yAukodng 2,1 %, umepogeidaan 0,9 %, YapoxAwpikiy
o-Toidivn 5,0 %

KEeTdveg: viTpompwooike varpio 2,0 %

NeukokUTapa: eoTépag KclpBoEUA\KDU oiiug 04 “/n 5lulwlec Ghag 0,2 %

Ov dimha a0 edio Tou viTpwdoug aAarog,

éav TipEmEl va Auu[iuvc\ﬂul uTToyn.

Mpuwreivn: Aeiypara o0pwy pe uynAi akkahikotnra (pH > 9), 1o uynAd

€010 Baipog, o1 eyxUoeig pe TIOAUBIVUAOTIUpPONIBOVN (uUTioKkaTaaTaTO

aiyiarog), wupuam ToU TIEPIEYOUV KIVivI) Kail, ETTiONG, Karahorma
00,

NWW5§ Ghag; Terpatiop
0§01,9%

, oxeio OUPWV TTOU TIEPIEXOUV OUGBES
TETAPTOTAYE(G uuuésg appwviou, PTopEl va dwoouv Weudlyg BeTika

pH: epuBpa Tou peBuhiou 2,0 %; Kuavo g 10,0%
Mpwreivn: kuavo g TeTpaBpwpogaivoAng 0,2 %

Ei51k6 Bapog: kuavo T BpwpoBupioAns 2,8 %

OupoxoAivoyévo: dlagwviké ahag 3,6 %

FIPOEIAOFIOIHZH KAIMPOOYAAZEIZ
vitr

vysledkam. Cervena f fepa nsbo metabolity Iékd, které zbarvuji pfi
nizkém pH , kyselina p-
mohou zpusobit falesné pozitivni vysledky.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
Funkéni charakteristiky testovacich prouzkii na vy3etfeni modi
CombiScreen® byly stanoveny na zakladé analytickych studii
Gcinnosti. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vy3etieni moéi
byla charakterizovana shodou s komeréné dostupnymi testovacimi
prouzky na vySetfeni moci.

Vizuélni vyhodnoceni

Citlivost

Kyselina askorbova: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
umol/L), Krev: >2 ery/uL normaini / PLUS, Glukéza: >40 mg/dL
(2,2 mmol/L) Klasické; >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Ketony: >5,4

TiatemayyeAuarike in vi 1 xpfon.
Ta Tov aogaq Xelpiopd TwV BOKIHAOTIKGV TaIIGY 00pWY Kal Yia TV
QamoQUYR TS ETTAPAG HE BUVNTIKG HONUGHGTIKEG OUTTES, AKOAOUBADTE Tig
YevIKEG 0Bnyieg epyaaiag yia epyaoTipia. Mnv ayyidere Tig
€Mmavele! ATIOQUYETE TV KATATIOON Kal TV £TTAQH] e Ta JATIal Kall Toug
Brevvoyévoug. KpatoTe pakpid amd maidid. H améppiyn Twv xpnaipo-
TIOINUEVWY_ SOKINCOTIKY TAIVIGV TIPETEEI Val YiVETal GUMGWYA i Toug
TomikoUg kavoviapolg. To BeArio Sedopéviwv aogaleiag Aikod SiatiBeral
yia Afyn amé mv 101ooeAida pag http:/www.analyticon-diagnostics.com.
Z¢ TIEQITTTWON TIou TIPOKUWE! KATIoI0 G0Baipd GURBAV OE OxEaN pe T
OUOKEUT, KAVTE VOQOPA OTOV KATAOKEUGOTH Kal, Katd Tepimmuwon,
TV apPOBIa apxr| TG XWPAg aTV oTToia E3PEUOUV OF XPAGTES Kail] oI
aoBeveig.

ENAEI EIZ AMOIQZHE

EiBiké Bépog: H ypwparikd khiuaka éxel BeAioToromge yia odpa e pH
6. Olpa pe uynA aAkakikémra (pH > 8) Bivouv eagpuwg yapnAotepa
amoreAéopara, evw odpa pe uynA ogumnra (pH < 6) evdexopévwg va
Biaouv eAagpiog uynAérepa amoteAéopiara. H yAukdln kai n oupia dev
emnpeadouv Ty avaAuon.

OupoxoAivoy6vo: O1 UYNAGTERES OUYKEVIPWOEIG GOPUAABEUBNG 1 N

ugeTa o1 P o D

PEATEHTbI
kuenota: 2,6
BunupyBuH: conb Anasonus 3,1 %
Kposb: 2,0%,

07%

3apaxeHan 06paslia, a Takke B 06PA3LaX MOkM, CONEPKALLUX KpACHTENH
(Npou3BOAHbIE NUPUAMHUS, CBEKNbI). KpacHble WnM CHHWE rpaHMUbl WNM
Kpas, KOTOPble MOTYT MOBATLCS, He [IOMKHbI MHTEDNPETUDOBATECS Kak
MOMNOKMTENbHbI Pe3ynbTar.

3nayeHue pH: BakTepuansHoe 3arpaaHeHne v pocT GakTepui B MOYM nocne
cBopa npob MOryT NpUBECTH K NOXHLIM pesynbTataM. KpacHble rpaHuubl,
KOTOpbIE MOTYT MOSIBNSTLCS PSAOM C HATDATHbIM MONEM, He JOMKHbI

ruaponepokena 21,0 %

Tniokoa: 2,1%; 09%; gl

ruapoxnopua 5,0 %

KeToHbi: HATPONPYCCHA HATDHS 20%

TefiKoLUTbI: CrIOXHbi 3P KapBOHOBOM KUCTIOTbI 0,4 %; COMb AM30HHA
.2%

Hurpur:
kuenota 1,9%

pH: MeTUnoBbI# kpacHbii 2,0 %; GpomTimonoebli cukmin 10,0 %
Benok: TeTpabpomdeHonosbiit cukmi 0,2 %

YnenbHbli Bec: GpoMTAMONOBBIA CUHMA 2,8 %

YpobunuHorex: conb AnasoHns 3,6 %

NPEAYNPEXOEHWA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

[InA AMArHOGTIAY i Vo,

ns c ANA aHanuza Mouv
w ans KOHTaKTa C

1,5%;

£KBEOT) TWV OUPWV 0TO QUG Y10 HEYTAUTEO YPOVIKO DIGOTNHA
Va1 03NyfioouV GE PEIWUEVA ) WEUDGS apvnTika amoTeAéopara. Ta telTAa i
UI PETaBOAITEG TwV QUPLAKEUTIKWV OUTICOV TTOU 5w0uv§x)pwuu ot xuur]lxu

npom\mouv Weudug BeTikd amoteAéopara.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Ta xupukmplmlm amédoong Twv GOKIPAOTIKWV TaIVIGY oUWV
CombiScreen® éxouv TpooBiopioTel pe Baon peAéTeg avakuong Twv
emdooewy. O Eheyxog amodoons Twv GOKIUAOTIKWY TaVIGV 0Upwy
£XEI XOPAKITPIOTE] MO T OUMGWVIA TOUG e EMTIOPIKG BIaBETTHEG
BOKIMOOTIKEG TaIVieg 00pwV.

Ok,

Taieg
oupmv O1 egwrepikég zmépaozlg omwg 1 uypacia, To Qug Km m
akpaieg

mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocyty: 15-20 leu/L, Dusitany: UO.’HM
mg/dL (11-22 pmollL), Proteiny: >15 mg/dL, 1-2
mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

Spolehlivost testu (rozsifena shoda)

Kyselina askorbova: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Krev: 99,6
100 %, Glukéza: 99,6 100% Ketony: 100 %, Leukocyty: 96,9-
98,2 %, Dusitany: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteiny: 98,2-99,6 %,

ificka : % ili 89,5-100 %

8,9-96,6 %, )

Automatické vyhodnocem Urilyzer® 100 Pro a 500 Pro)

Citlivost

Kyselina askorbova: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-12 mg/dL
(15,4-20,5 pmol/L), Krev: 3-7 ery/uL, Glukéza: 40-50 mg/dL
(2,2-2,8 mmollL) Klasické, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS
Ketony: >2,5 mg/dL (0,3 mmollL), Leukocyty: 15-20" leu/L.,
Dusitany: >0,14 mg/dL (304 pmollL), Proteiny: 20-25 mg/dL,
Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmol/L).

testu (rozsifena shoda)

nebo & prostedku. Zzadné kon
latky.

POSTUP

+ PouZivejte erstvou a dobfe promichanou nativni mog.

+ Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzkii potfebny na
vySetieni moci, poté lahvicku ihned pevné uzaviete pivodnim
uzavérem.

medicdes e volte a fechar imediatamente o fr: m a tam " .a. . i A ? " " PO . . P L - N 5 0 &val ol fie o1 6 Mivakag 1: Avapevopeveg TIpEG Kal €0pN PETPNONG TwV BIAPOPETIKWV [ -
. non disponibie gzg‘ :ﬁvgoes e volte a fechar imediatamente o frasco com a tampa n.a.: ndo aplicable + Dompel de winetetstip kot (ongeveer 1-2 soconden) n e goed n.a.: niet van toepassing . W{ch jedynie taka. “’Czb?i paskow testowych d? vbaqam[a mhm:lui Parametr | Spodzie- | Jednostka| Zakres pomiaru + Testovaci prouzek na vySetfeni moi ponofte krétce (cca 1-2  Tabulka ]:Ocekqvane hcdf\ot_y améfici rozsahy riznych parametrd gi‘:r&%gséﬁ;g&?ﬂ;&}?& (zmﬁeéiul\glg\ﬁvgg%:oBﬁ;ﬁmwe:m o1 Oheg 01 nupauzgrpmv mg“ﬁomﬂu G_'Clm[lé wids o0 %I'I HETPNONG Ipop: b % PEMELLZHAYIO MOYY. YOSTMTERh, 4TO BGE TECTOBHIE J0HH NOTPYXGHbI B lapameTp eo'::;:a E?;::::m [lnanaso uamepenus
. . + Mergulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira de  apelq 1: Valores esperados e intervalos de medicao dos diferentes gemengde wrine, Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster Tabel 1: Venwachte waarden en meetbereik van de verschillende Jaor;qom\es Ize‘afnakmn‘aér :chyzcelnoieo;;iczgmaig)aa‘rr‘amewr%vcvzlk‘r;amy enmas Wane sekuady) d? dobie Fromlchane dm o Ebeﬂe T to, aby byla testovacich prouzkd na vySelfen moci + ZKoUTTiTE TV GkpN TG Taviag aTo Xeihog Tou Soxeiou Sefyuatog yia va | Mapaperpog Avape- | Movada | Edpog pérpnong . %s‘?eﬁe Kpail TECT-NONOCKA O KAl KOHTEMHEPa ¢ 06pPasLIOM, HTOBb! 3HaueHUA
Tabella 1: Valori attesi e campi di misurazione dei diversi parametri feste de urina na urina bem misturada. Cerique-se de que {0das  parametros das tiras de teste de urna: worden ondergedompeld. R e e o 5(0%?0 3 VW dobrze wartosci vSechny testovacf pole ponofena do vzorku moti Parametr | Oeka- | Jednotka| Rozsah méreni QTOAKPUVETE TNV TIEPIOOEIQ TV OUpUY. VopEveg A ” pa ¢ oopasto. Ackop- —[na MporsBoneisi | OTP., +, ++
della striscia reattiva per urine: as zonas de teste estao imersas na amostra. ! - - __ + Veeg het uiteinde van de strip aan de rand van de al [Parameter| Verwachte | Eenheid | Meetbereik i ¥ P Wy Lok ) Kwas  |na. Dowolna_|neg., +, ++ : moé setfete pres okraj prouzku na okraji vzorkové vané + TTpayyioTe 0 GKPO TG BOKILCOTIKAG Talviag oUpwy Emavw O TipEG B it Tecr Gurosas il otp., 20,40
- - —— — ini P Val Unidade | I lo de medi wymieszanym moczu. Upewni¢ sig, Ze pola testowe sa zanurzone Ineg.*t**+ | nadobky a odstraiit payyi PO Mg i fig S oup ___ _ 1y Kpait ANt aHanuaa mouw abeopBupyrowym . 20,

Parametri |Valori |Unita | Campo di misura + Passe as margens da fira pela borda do recipiente da amosira para | Parametro e: ‘;’::dos nidade | Intervalo de medigdo g’" DV:"F'“%E ugne te vegm]de(en. waarden W probee. askorbi- [neg., 20, . Oa obky a odstrante. rouku na wSetfeni modi offete savou hodnoty Xapri AGKOpBIKG 080 | n.a. AuBaipem [ apv., +, ++ 6yMKHbIM NOMOTEHLIEN. kuenora ] orp., 02,04

) attesi O S0 esto hade oaoel [Rad o i [nea pamerentisuo, o een Ascorbine- [na. | Wilekeurg| neg. ¥, ++ + Otrzec krawed? paska o brzeg pojemnika z probka, aby usunag | "0 _ [gl]  [neg. 02,04 pap,,'m,ou starkon, | y Kyselina ~[na. [ Arbitrami | neg.,+, ++ + Qi . Mo va_omoglyere oMnkeniopaon pe_mig [imgidL] [apv. 20,40 * Buayanbtia ouen: UroGe npegoTsparuTs sanmoneficTeve mpneralo- | EunpyGi | oTp. T il otp., +, ++, i+

asse as margens da tira de teste de urina por uma toalha de papel 9. N o . P " korb EMQAVEIES, KpATAOTE T BOKILOOTIKA VX TECTOBbIX 30H, AEPXWTE TECT-NONOCKY ANA aHANN3a MO4N B FOPU3OH-
Acido na.  |Aitrario |neg. +, ++ b + 5 . zuur [mg/dL] | neg. 20, 40 nadmiar moczu. Bilirubina | neg. Dowolna_[neg., +, ++, +++ . : | askorbova [[mg/dL] [neg., 20,40 [glL] apv., 02,04 ul , Aep y A P [rinn] orp. 1,2.4
b . ascorbico [mg/dL] | neg., 20, 40 Visuele evaluatie: Om interactie van de aangrenzende testvelden te .+ Proylozyé kraweds Ka fest do chi ik 9. Vizuélni vyhodnoceni: Aby nedoslo k interakci sousednich testo- Taia olpwy ot op\(o\mu Béon katd ™ ﬁlupKﬁU g Biapoxfic. _ _ TalILHOM NOMOKEHYM BO EDEMS HKYGaLM. CPASHUTE TECTOBbIE J0HbI Ha
ascorbico [mg/dL] | neg. 20, 40 + Avaliago visual: de modo a evitar a interagdo com zonas de ] n6g.. 02,04 Voorkomen, dient u de urineteststrip tidens de incubatie horizontaal fg/L] neg., 0.2, 04 rzylozy¢ krawedz paska testowego do chionnego recznika [mg/dL] [neg. 1,2, 4 vacich poli, drzte béhem inkubace testovaci prouzek na vySetfeni | Ig] _Ineg. 02,04 SuyKpivere Tig Emoavee Tawiag | Xohepudoivy apv.  [Aubaipem [apv., +, +, +++ 19 3HATH3E MOYM C COOTBGTCTBYIOLLH LBETOBOH CXENOM [ukmons/n] | op., 17, 35, 70
[g/L] neg., 02,04 feste adjacentes, mantenha a tra de teste de rina numa posigdo | Biirrubina | neg ADiTara [neg., +. ++, +++ te houden. Vergelijk de testvelden op de urineteststrip 60 seconden |Bilirubine | neg. Willekeurig| neg., +, ++, +++ . Deens warokowa: Aby zapobiec nterakj sasiednich pol estowych, [umollL] [neg., 17, 35, 70 modi v horizontalni poloze. Po 60 sekundéch od ponofeni (60-120 | Bilirubin [ neg. Arbitrami [ neg., +, ++, +++ olpwy_ pe 10 aTioToo XpWHaTIKO éwuypawu wu w\aMélou 60 [mg/dL] |apv.1,2.4 Ha nakore vepea 60 cexyHn (60120 cexywn ans nefikouuTos) nocne | KPOBb orp. MIpONBONBHSIA | OTP., +, ++, +++
Biiubina | neg. | Arbitrario | neg., +, ++, +++ horizontal durante @ incubagao. Compare as zonas de teste Tg/al] neg" 2.4 (60-120 seconden voor leukocyten) na onderdompeling met de [mg/d] [neg.1,2.4 maymyacppozmmo o dgz :s mkubacpjl Porovmd/ynac Krew neg. Dowolna_| neg., +, ++, +++ indéch pro leukocyty) porovnejte testovaci pole na testovacim [Img/dL] [neg.1.2.4 (60-120 yia mw [umolll] [apv., 17, 35,70 uBeTa, KoTopble Gonee, uem yepea [@pur.mkn] | otp., 5-10, ~50, ~300
[[mg/dL] [neg. 1,24 da tira de teste de urina com o quadro de cores correspondente [umoilL] [neg. 17, 35,70 op het flesje. die pmolL] | neg. 17, 36, 70 pola testowe nia pasku  odpowiednia tabelka kolorow na fiolce 60 Ery/uL] | neg., 510, ~50, ~300 prouzku na vySetieni moti s prislusnou barevnou $kalou na [umoll] |neg, 17,35, 70 €ppammion. O1 XpWUATIKES PETABOAES Trou Eufvﬂwlowul moav v 2 [Afua apv. | AuBaipem [apv., +, ++, +++ 2 MUHyTeI nocne He FOMmKHbI B Thiokosa | HopM. TIpOHSBOMsHSA | HOPM., ¥, ++, +++, ++++, 5+
[umollL] |neg. 17, 3570 existente o frasco 60 segundos (60 a 120 segundos no caso dos I zich meer dan 2 minuten na onderdompeling voordoen, mogen et [Fioeg [ eg Wilkkeurg Sokund (30- 120 okund 0 Ioukocytow) po zamurzon, Zmieny | Gikoza [norm. [ Douoina [nom 7, +7, ¢+, Iahviéce. Zbarveni, kieré se objevi po vice nez 2 minutéch od [Krey Tog. [ ADIUAMT [neg..*, ++, +++ AeTw pera v epBammion, ev B Tpémel vl agiohoyodvian. H otmikd [Ery/ul] | apv., 5-10, ~50, ~300 OUEHKY CrIeayeT NPOBOAUTS NP AHEBHOM CBETe (N C UCTONL30BaHHEM [wilan]___[opu. 50, 100, 250, 500, 1000
Sangue  |neg. | Arbitrario |neg. +, ++, +++ leucocitos) apos a imersao. As mudangas de cor surgidas mais de | S2N9Ue | neg |Arbitiria |neg. +, ++, +++ | in de evaluatie worden meegenomen. Visueel aflezen moet worden Mmaidl Tnorm. 56 ponofeni, by se nemélo vyhodnocovat. Vizuélni vyhodnoceni by MEvIL Ineo. 59050300 | atjoAdynon Ba TIPEMEl va payUaTOTIOIE(Tal OTO QG TG NKERAS (A KATW (s [ Aubai N+, v+, trE, 500, 5F A AHEBHOTO CBeTa), HO He NOZ IPAMBIMY ConHesHbIMM nysamu. MlioGoe [uvons/n] | HopM., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
gu 9. g., +, Ery/uL] 5-10, ~50, ~300 M " : P Ery/ul] koloru pojawiajace si¢ po ponad 2 mmutach od zanurzenia nie [mg/dL 50, J B . Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300 A G Y \ukoqn QuotoA. | AuBaipemn | QUIOA., +, ++, +++, s - = 0J opm., 2,8, 5,6, 14, 28,
Enyul] | neq., 5-10, ~50, ~300 2 minutos apés a imersdo ndo devem ser avaliadas. A avaliagdo [Ery/ul] |neg., , ~90, gedaan bij daglicht (of onder daglichtiam-pen), maar niet in direct - winny b niane. Ocene wazrok se mélo provadét pfi dennim svétle (nebo pod svitidlem s dennim - o amd Aamripeg cuumauou nuzpucl aM@_6x1 uTI¢ 00 NAIGKS QuIS. 7dL X, 50100, 250, VM3MeHeHue LBeTa, KoTopoe HeBOIMOXKHO COOTHECTM C UBETOBOW CXEMOM  [rer oo — TponsBonsHuih | OTp., (+) [creaossle
[En/ul]  neg. 5-10, -50, Visual deve ser realizada & luz do dia (ou sob luzes diumas), mas | Glicose [ norm. | Arbilraria | norm., ¥, ++,+++ ++++ 5+ zonlicht. Elke die niet aan de ophet |Glucose [norm. | Willekeurig| norm., +, ++, +++, ++++5+ | ety ¥ ocenia MOl LT ; [mmollL] | Svétlem), nikoli pod primyim slunecnim svétlem, Jakakoli zmgna | Glukoza |norm. - | Arbitrérmi [ nom, +, +4, +4+, ++++,5¢ | Oroiadriore Xpwparikii eraBoAn Tou Bev pmopei va amrodogei oTo (mg/dL] | guoroh, 80,100, 250, Ha 3TUKeTKe (bakoHa, UK KOTOPO OTPAHHHEHO KpaeM TECTOBbIX 30K, He P ol P. () [cnegoseie
Glucosio [ norm. | Arbilrario_| norm. +, +#, 4+ ++++,5+ | 3 i 3 [norm.. 50, 100, 250, 500, 1000 | efiket van het flesje kan worden toegewezen of die beperkt s tot de [mg/dL] [ norm., 50, 100, 250, 500, 1000 W Svietle dziennym (lub pod lampami St dziennego). Iecz [Gigla[neg.— |Dowolna [neg.,(+) [dadowe], +, ++, ¥+ mg/dL] | norm. 50 100 250 500, 1000 XPULUGTIKG BiGypayyia TG ETIKETA Tou piakidiou fj Tou TiepiopiCeTal To 500, 1000 UMEET 3HajeHIS U He JOMKHO HCTIONb308T5CA A9 WHTEPTPETALIM. cnepossie xonyectsal, +, ++,
néo sob luz solar direta. Qualquer mudanca de cor que néo tenha [mg orm., 50, 100, 250, 500, 1000 J e P oM., 92, 22, a9 oo nie bezposrednio w Swietle slonecznym. Wszelkie zmiany koloru, 0 {owona_| barvy, kterou nelze pifadit barevné Skale na Stitku lahvicky, nebo P o8 o 290 e TN N 2856 14.28.56 pripeTaum. . Konniectsa | [ur/an] 10
{{mg/dL]_ Lnorm. 50, 100, 260, 500, 1000 éncia no quadro de cores disponivel no rotulo do frasco, [mmolL] [norm, 2.8,56,14,28,56 | rand van de testvelden, hesft geen betekenis en mag et voor de ImmollL]_{norm, 28, 5,6, 14, 26, 56 Kioryoh e mozna ochieéé do taboli Kolorow na aykioce fol, u | 20O | Sadone [mgidl] | [neg. 10 dacowel, 25 160,500 Kterd je omezena na okraji poli, je nevy a [mmollt]_norm, £ ey CTganlv, Bev e Voo ol Sev ke e ol 28, 56,14 2 ’ pcne. [ | Sohecrsal, 5. 100,300
_ [mmol/L] |norm., 28,56, 14, 28, 56 ou que esteja limitada & margem das zonas de teste, ndo tem | Cetonas [ ne: Arbitraria | neg., (+) [vestigio], +, ++, +++ evaluatie worden gebruikt Ketonen — fneg. ~ | Willekeurig | neg., (+) [spoor, +, ++, +++ Ktére sa ograniczone do brzegu pol testowych, nie maja znaczenia [mmoll] |neg., 1,0 [Sladowe], 2,5,10.30 | neméla by byt pouZita k interpretaci. Ketony |neg. - | Arbitrami |neg, (+) stopal, +, ++, ++¢ | )[stopa], *‘ e + Ao aromoinévy ;gm\g“ygcg Tia 1 ypfion SIGBAOTE TIPOOEKTIKG Tig o &%{ [n: /(;\LD]EVH apz : 10) [[;XVS 25,100,300 Toutioe A i womsi][orp., 1,0 [cnegosiie
Chetoni neg.~ ﬁ/’;ﬂ‘“ _[neg., 1:) [t[icce]yz*;:dt;goo Z\gnllfcadoe Tﬁo dteved ser utiizada para mter;‘)velagéo " vestigio  [[mg/dL] | neg., 10 [vestigio], 25, 100, 300 . vsioe;:;"a“:'ﬁfgee’g;‘gf‘g“:;ﬁlk'zﬁ:gg::g?ng'lv;“"e‘:‘a;s'a"gp;‘::;mm spoor  [[mg/dL] | neq. 10 [spoor], 25, 100, 300 nie nalezy ich uzywac do interpretacii. Leukocyly | neg. Dowolna_|neg., +, ++, +++ + Automatické_vyhodnoceni: Pfi odetu se nejdfive  pedivé stopa |[mg/dL] _|neg. 10]stopal, 25, 100, 300 Aermropepei 00nyieg xpriong Tou opyavou. H akpiBric aupgwvia peragl [m,g“om §§V 10 [?(;vocd 25.10.30 OUEHK/ He BOErAa BOSMOXHO 13-3a PasnHON i yBCTBU- xonnsecreal, 2,5, 10, 30
m neg., 10 [tracce], 25, 100, + Avaliacdo automatizada; para a aplicagéo, leia com atengdo as mmollL] | neg., 1.0 [vestigio], 2,5, 10, 30 < [mmollL] |neg., 1,0 [spoor], 2,5, 10, 30 . MVMPFZEG uzyciem prosze uwaznie przeay— [Leu/ul] [0, ~25, ~75, ~500 seznamte s podrobnym navodem k pouZiti pfistroji. Presn: mmol/L] |neg., 1,0 [stopa], 2,5, 10, 30 OTITIKI]G KOl QUTOLATOTIOINUEVNG EIOAG) Bev zlvm rmvvore duvarr} - e e TeNMbHOCTM 11133 YEroBeKa 1 ONTUYECKO CHCTEMbI MHCTPYMEHTOB. TleikouyTsl | otp. TIpo3BosHlit | OTD., +, ++, +++
mmolll] |neg., 1,0 [tracce], 25, 10, 30 instrugoes de utizagao detalhadas do i A Leucdoitos | neg [Arbnrén]a neg - +[+ Jg 12510 LG ) Leukocyten| neg Willekeurig | neg., +, ++, +++ instrukcje Azotyny | neg. Dowolna_| neg., pos. shoda mezi vizualnim a automatickjm vyhodnocenim neni vzdy [Leukocyty [neg.  |Arbitrérni |neg., +, ++, +++ Aévwnfwv £ B i apv.  [AuBaipemn [apv., +, ++, +++ o el 0P [ﬂpeow ,M;::]m 0 825‘45' 500
Leucocti  [neg.  [Arbitrario [neg., +, ++, +++ precisa entre a avaliagéo visual e automafizada nem sempre & 55 7 van het menselike oog en de meeteenheid van het apparaat zullen TLeuuL] [0, ~25, ~75, ~500 zgodnos{: pomigdzy ocena wzrokowa 3 zau(omatyzowanq nle ] 1538 5665775 8.0 mozna z divodu riiznjch spektralnich citlivosti lidského oka a Leulul] |0.~25, ~75, ~500 QIO Kal TOU OTITIKOU GUOTAKTOG TOU 0pYAvoU. [AevipL] 10, ~25,~75, =500 MPEAOCTABNSEMbIE MATEPUANbI e
possivel, devido as diferentes sensibilidades espectrais do oho [Leul] 10, ~25, 75, ~500 de visueel en instrumenteel vaslgestelde resulaten niet altid | ML ze9 1. wsze jest mozliwa 2 powodu rbznej wrazlwosci widmowe] oka |5 L . adowel tického systému pristrojg o AR Nirpbeg Ghag | apv. | AuBoiper [apv., Ber. v CombiScreen® Hutputel L orp. IlpovsBonsit | OTP-, on.

_ [LeuL] [0, ~25. =75, ~500 o 8 do sistama 6tcs do stumento; Nifos [neg. | Arbiaria [neg. pos volledig overeerstemmen. Nitiel _[neg. [ Wilekeurig] neg. pos. Zaweze Jest mociia 2 powody 162ne) WiazlvwoSl WIGMOWe] OK8 [ Bialko [neg.~ | Dowolna | neg.,(+)[Sadowe]”, +,++, +++|  Opfickehosystémupfistroje. Dusfany _|neg. [ Arbitrar | neg. pos. MAPEXOMENA YAIKA ST AN EKOBKS C TECTNONOCKEM 417 2Hanisa o CembiSaeen oH pH 58 5.6,65.7.75.8.9
i neg | Arbiario [neg. pos o oHES 56,65 775,59 GELEVERDE PRODUCTEN pH _ [pH58 ~[5,6,65.7.75°8.0 o plyczned ' sladowe [[mg/dL] |ne., 15 [Sladowe]", 30, POSKYTNUTE MATERIALY H pH58 5,6.65.7.75.6.9 SuoKevacia e é Tavieg 00wy C T e L [sEEA 75],‘3*9“ —+—|  TPEBYEMbIE MATEPUAIIbI, KOTOPBIE HE Berok  [otp.~ | Trorsorieii| oTp, (+)[cneaoasie
o0 [Arbiario | i?ée, fo £ e mﬁgﬁg:ggﬁﬂg&i urina CombiScreen®. Prfitas |neg, (i [reg. [ estignl” 7w ves | GELEVEROEPROOUCTEN Proeine |0~ [iekaun wgﬁog T Do Y tesone o bacar T Tneg o5 HBGHBIE, O3 Baleni s imi proutky na vySelfe moti CombiScreen. | Profeiny |1eg = AR fneg. (o) BOBAIT, v+t | ypa OY ATAITOYNTAI AMAA AEN TIAPEXONTAI PR gl Jabv- o 30,160, 50 TIPEAOCTABIAIOTCS B HABOPE e (T e e

- ., R vestigio  [fmg/dL] |neg.. 16 [vestigio]™, 30, 100, 500 - m neg., 15 [spoor]”, 30, 100, paski testowe do badania moczu ., 0, .03, 5 stopa  [[mgldL] |neg., 15 [stopa]”, 30, 100, 500 J Mot AN TecT- il otp,, 15 [cneobie:
tacce [mgldl] | neg- 15 raccel™ 30, 00, 500 . . el L T e B plersuied 1050 POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU (e R Py auropomony v Avahrs oo Aion v i B Joov Disfnedl” Romosoe A ke ot GomtiSaesnt onikicaal. 30. 100, 500
o] eg. 0,15 [acce]”, 03, 10,50  MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS o feg., 1o NESHGR. 5. BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE MATER'ALEN 1050 o Ciezar [ 1075 7,000, 1,005, 1,010, 1,015, SOUCASTI DODAVKY 9 T’ Sopan 05 HOGTIKEG TaViEG 0UpWY ToU GUOTA 1.0,50 ] o, 0,15 [cReAosble
GG 1015 7000, 1,005, 1.010.1.015, Para avaliagéo automatizada: analisador de urina Analyticon para as Sraviaads ot T 00 OB T T Vuordde geatm(gt‘a“seerdi ?\(I:amabilg Ana\ayhcor Soorgei |07 1350 100510107075 MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE wiasciwy | 1025 11020, 1.025. 1,030 i: Analyzdtor moti Analyicon pro. [Speciiokd [ T0TE 1590 TOE T EAETXOS MOIOTHTAS Eidikég Bpog | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, KOHTPOHb KAYECTBA Xonisecrsal® 0.3, 1.0,5,0
specifica [ 1.025 1,020, 1,025, 1,030 {iras de teste de urina do sistema CombiSareen®. especifica | 1.025 1,020, 1,025,100 voor de urineteststrps van het GomoiScreen™systeem. gewicht _[1.025 1020,1.025,1.030 E:skgcwet"eystozv?;;rgz%za%g:?a &‘oﬁ;‘s‘gg’mo{)isg:g% Analyticon do - robilino- | norm! Dowolna_| norm., +, ++, +++, ++++ (es(ovacw prouzky na vysetreni moci CombiScreen®. hmotnost | 1.025 1020, 1,025, 1030 01 EMIBG0EIG TV BOKIAOTKY TG OUpUY 80 TRETE Va ENEYOVTTl |G omosoo ;3;50)\ PR ;“03‘00)\1 (125” ?ig vy "womm TECTOBAIX N0TI0C0K Ms::Tsooﬂ:(’gg’g:a"?:::g:;:pc Vaenersi | 1.015-1.025| 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,

Urobiino- [ norm. — [ATbIrario_|norm. +, ++, ¥++, ++++ CONTROLO DE QUALIDADE Urobiino- [nom. [ AMBIFAra | nom. +, ++, ¥+, % KWALITEITSCONTROLE Urobiino-[norm. | Willskeurig| norm., +, ++, +++ ++++ : gen mg/dL] |norm.,2, 4.8, 12 Urobilnogen| norm. | ATDIrami | norm, +, ++, ¥++, ++++ & Ta KaTéMAa uAIKé TrolaTikoG eAEyyou (.. REF 93010: CombiScreen® " Mgl - REF 93010 ConbiSaeen Dip Check REF SG015 Com Drop 252 _|1.020, 1,026, 1.050

geno mg/dL] |norm., 2, 4,8, 12 0 desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado com | génio mg/d] | norm., 2,4, 8,12 De prestaties van de urineteststrips dienen te worden gecontroleerd | geen imgldL norm., 2,4, 8,12 KONTROLA JAKOSCI [umoliLl] |norm., 35, 70, 140, 200 gorTRthAklfV/:thlTY " h ” 9 maldL 12 Dip Check, REF 93015: CombiScreen® (Drop Check), oUguva pe Tig mg/dl] |guoioh.2.4.8,12 | K), B D Ypobunu- | Hopw. m HOPM., +, ++, +++, ++++
[umoliL] | norm., 35, 70, 140, 200 materiais de controlo de qualidade apropriados (p.ex., REF 93010: UL Tnorm. 35.70.140 200 | met geschikte producten voor kwaliteitscontrole (e.g. REF 93010: L 735 70, 140,200 Dziatanie paskéw testowych do badania moczu nalezy sprawdzié P " o - unkeni- charakleristiky testovacich prouzkil na vySetfeni moi T oy E0WTEPIKEG OBNYIEG TOU EPYAOTNPIOU Kall TOUG TOTTIKOUG [HmolL] | guaioh, 35,70, 140, 200 MeCYHbIMM npaBunamy. PeKomeHgyeTc&l NPOBOAMTS KOHTPONbHbIe Uamepe- | HOTEH [wr/an] Hopm., 2, 4,8, 12
. 39, 70, 140, - O 0 L b 2 [umol/L] | norm., 35, 70, 140, 200 Dip Check: REF 93015: Ci Dr [umoliL] | norm. pa OWy( 1 I nalezy spi n.a.: nie dotyczy; *Wylacznie ocena automatyczna; **Wytacznie by mély byt kontrolovany pomoci pfislusnych materidli kontroly [umoliL] | norm., 35, 70, 140, 200 5 e = . - -

@ g ibile: *Sol ERGEIS tomatica; **Sol CombiScreen® Dip _Che_ck, REF 93015: cpmb|$9regn Drop Check), — " —— - e ip ecl rop N P — za pomoca odpowiednich materiatéw do kontroli jakosci (np. REF  ocena wzrokowa - — . 5 vioTdTal N TIpayuaToToinon PETPAOEWY EAEYXOU WETG TO GVOIVUA na: v ioyUer; *auropcromoinuév aGoAGynon H6vo; **ormiki HWs 1IOCNE OTKDLITHSi HOBOTO (PNaKoHa C TECT-OMOCKaMY AN aHanusa MosM [mkmons/n] | Hopm., 35, 70, 140, 200
n. : "Onl (‘:g?nl ile; *Solo per la valutazione automatica; **Solo de acordo com as dielizes internas do aboratbro & os regulamentos -2 N2 aplicable; *Somente avaliagéo automaizada; **Somente Check], conform de inteme richtijnen van het laboratorium en de 1. niet van toepassing; “Uitslitend automatisch evaluatie; 93010 CombiScreen® Dip Check; REF 93015 CombiScreen® kvality (napf. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015:  n.a. neni ap ; *Pouze £v66 véou @iakidiou BOKIPAOTIKOV TAIVIGY 00PWY 1 L HICl va TIOPTISA  gEoAGyna HOVO WIIH 1IPH UCTIONb30BaHAN HOBOW NAPTMM TECT-TIONOCOK AN GHATM3A MOYM. - Tonbio OUISHI: *TonskD
perla valutazione visiva locais. Recomenda-se a realizagdo de medigdes de controlo apés ~avaliago visual plaatseliike voorschriften. Wij raden u aan om controlemetingen uit *“Uitsluitend visuele evaluatie Drop Check), zgodrie 2 wewnelrznymi wytycznymi laboratorium | SYMBOLE COWbIStheez DW'PD Check) podie ‘"I‘E;NCE pokynd Iali\omtoreka **Pouze vizualni vyhodnoceni BOKINaOTIKIY TaMIGY 0Upwy. KGBE pyaoTApIo Eival UTIoXpEwEVD va Kaxnan obaana caon cran g I :
SIMBOLI abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com um o te voeren na het openen van een meuw bu\s1e met urineteststrips Iokalnymi przepisami. Zaleca sie oznaczen - mistnich pret PISU 0 ofevfeni nové lahvicky testovacich prouzki kaBopiZel 1a Bika Tou TpéTuTIa ToloTikoU eAEyxou. Eival amapaimi n - ZYMBOAA [apTbl KOHTPOMS! Ka4ecTsa. CPaBHMTL Moy LyseToBOE

novo lote de firas de teste de urina. E da de SIMBOLOS of bi] een nieuwe reeks is verplicht  SYMBOLEN po ofwarciu nowej fiolki z paskami testowymi iub nowej Seri rodukt do diagnostyki ® Wylacznie do uzytku na vySetieni mogi nebo pri pouziti nove Sarze testovacich prouzki  SYMBOLY GUYKPION TOU CTIOTENEGRTOG TG QVATITUENG XPWHATOG e TV ETIKETT, g p—— Pa3BMTHE C ITUKETKOW, TaK KaK HEKOTOPbIE KOHTPOMbHLIE MATEpHANs! MOTYT  yCTIOBHBIE OBO3HAYEHUS
Prodotto perla diagnosi cada laborat6riq estabelecer as suas proprias normas de controlo Produto para diagnostico Apenas para om zijn eigen standaarden voor kwahteltsmnlrole op te stellen. De Product voor in-vitro Uitsluitend voor paskow. Kazde ium ma obowiazek jenia wiasnych in vitrp jednorazowego na vySetfeni modi se doporucuje provést kontrolni méfeni. Kazda D ficky produkt P dnorazove Kablog opiopiéva AIKG EAEYXOU LTIopel va eugavioouy drumm avamugy Mayvworikd mpaiovin vito | (@) ‘ Hiag UMETb HETUNN|HOE PaJBUTHE LBETa.
D ®  Solomonouso boratrig . : @ Apenaspa roduct v ® ond voor - DO by S s Stanovit viasinl standardy kongoly kuali fagnostioky produl ouze jednordzové | Yoo aroe xpfong TlpoayXT AR AvarHooTHA Tonbio AR ORHOpaA0B0T0

in vitro de qualidade. E necessério comparar o desenvolvimento da cor In vitro utilizagdo dnica moet worden vergeleken met het efiket eenmalig gebruik kontroli jakosci. Konieczne jest e C€ spefnienia Numer sefii Pyt Y vialoio sabaLronl s 8t Yy i oy ékl‘n}lé in vitro pouzit To TIpOIGY OURKOpRVETal N PE3YNbTATbI U OXUIAEMbIE 3HAYEHUS initro ®

C € !prodotio & conforme alla Numero di identifica- resuitante com a etiqueta, uma vz que alguns materiais de controlo C € Opoduocumprea Nimero de iﬁ"gezmﬁegaa'ge producten voor kwaliteitscontrole een atypische C € Fet poductvoldoetaan de wywotania koloru z etykieta, poniewaz niektore materialy kontrolne norm UE Ll V%zhogvizzaof\‘,’;";;ei e aataen 1o Produkt vhovuje eviop- |dentifikadni Gisio ANOTEAEEMATA KAI ANAMENOMENES TIMES C € ey Evpuraic AoiBuse Kaxaan [OMXHA OLGHBATS NEPEHOCHMOCT OXHAZEMbIX TIPORYXT CODTRRTCTEYeT 6900~ [T —
legislazione europea ione del lotto possam apresentar um desenvolvimento atipico da cor. legislagao europeia ientificacdo do lote leurontwikkeling kunnen vertonen. Europese wetgevin moga wykazywat nietypowe wywolanie kolcru B Pofteﬁowac we?mg Numgr artykutu ly W P! J Ce€ skym pravnim predpist sarke KaBe epyaotipio mpémer va uilvovse\ m ¢ VopoBETia Taprioag 3HAueHWA CBOGA COBCTBEHHOM MOMYNSLWM MAUMEHTOB 1, npn nefcioMy (oMep napT
Seguire le istruzioni Siga as instrucdes de Volg de gebruiksinstructies instrukcji uzycia! wyrobu v CEK A E o~ » - TIpv oTov Bik6 Tou TTANBUOWS aoBeviv kal, av EIVU\ ? A ) 3TaroHHbIe 1anasoHs!. o

2yci \ WHATIKEG PETABOAES TwV. EMQAVEILY onucal Tabnnya 1

% Usoacuradi al  Produttore esperados para a sua propria populago de doentes e, se necessério, |S2 Uilzar até ol Fabricante w_aanien op zijn patlentpopu\atle evalueren en, indien nodig, zin (¢ Gebruiken tot ol Fabrikant warlnscl na w!aan populacje paqentow i |esh konieczne, okreslié %usz_ hodnot na vastni PDPU|EC' pacientd a v pnpade potfeby stanovit £ Pouzitelné do ad  Vyrobce xp o ?w éva)\um ou wmol'lwamg by 2 Xpfontug wl  Kooreuaori nicaHHbIM B TabniuLy FRT—— PO T —

Intervallo di temperatura ﬂe'e’"“ﬂa' o Seﬁs proprios ntervalos dde re[fer?ncla d Intervalo de temperatura de S'geﬂ deri bepz;len‘. tvelden ke t d E’mne z:k‘resy referlentcyj‘ne h od s tez lito ,ﬂ’ czga\nycn tempergtur Data produkcji ‘va\as(m referencm‘ ro(z sahy. h poli odpovidaii k tr Iyt Povoleny rozsah teplot |-|Ep|op|z"|0| THE AIAAIKAZIAS Emimpemopevo 4pog Beppo- OEP%HW‘EHMR MPOLELYPLI [lonycTumbIi Auanason
] s mudangas de cor nas zonas de teste correspondem as 3 e kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met de miany kolorow pol testowych odpowiadaja. stezeniom analitow arevné zmény testovacich poli odpovidaji koncentracim analytu, J - i g . i
J’ _ di stoccaggio consentito ] Detadifbbrcazione 5 de analitos descritas na Tabela 1. p 4u armazenamento permitido ¢ ata doabricagio gd\e worden in Tabel 1. /Y ratuurbereik el opisan);/ch w Tabelg 1 2 ” e s przechowywania jak popisuje Ta‘éulka 1 pel odportcel y /l/ skladovani el datumioby pIOTE pia TEAIKH B1dyvwon /Y kpagiag amoBrikeuong ] mepopnva kraorcurg soree ycranoaM;panﬁﬁmaremw nma:noa . np: a;:::ﬂ: /l/ TemnepaTyp XpaHeHus ¢l] era wrorosnens

)
Kyselina askorbova: 99,9-100%, Bilirubin: ~94,7-100 %,
Krev: 89,3-100%, Glukéza: 98,8-100 %, Ketony: 97,8-100 %,
Leukocyty: 93,1-100%, Dusitany: 99,7-100 %, pH: 95.4-100 %,
Proteiny: 87,4-100%, Specifickd hmotnost: 55,7-99,7 %,
Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: neni aplikovatelné

UWDGVEILW Km va 0 (]MO\&)UV]

AMNOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA
AmobnkeoTe Ta owAnvapia o€ Spoaepd Kai §pd Uépog 19zpuokpuma
amoiikeuong 2-30 °C). AiammpeiTe Tig SOKIMATTIKES TaIVIES 0UPWY TIPo-
GTATEUHEVES TTTG TO GPEGO NAIGKO QUIS, TNV LYPagia Kail TIg aKkpaieg Bep-
HOKPaGTeS, Of BOKIHaOTIKEG rcuvne; 00V UMopolY va

Evaiobnaia

Aokopfiko og0: 10-15 mg/dL, XoAepuBpivn: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Aipa: >2 EpuBpokitrapa/ul Khaoik / PLUS, FAukégn: >40 mg/dL (2,2
mmoilL) Khaaik, >20 mg/dL (1,1 mmoliL) PLUS, Ketéveg: >54 mg/dL
(0,5 mmol/L), AcukokUtTapa: 15-20 AeukokUTrapa/uL, NiTpwdeg GAag:
0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Mpwreivn: >15 mg/dL, OupoxoAivoyévo:
1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmollL)

‘Eheyxog urroﬁoang (exterapévn oupgwvia)

Méng, avn Kal 0 XEIPITOG
TOUG Yivel OTTwg opideTal 0o £vBETo TG GUOKeuaaiag,

ZYAAOTH KAI NIPOETOIMAZIA AEIrMATON

na, 98,7-99,6 %, Aipa: 99,6-100 %,
I'Auxol 00“ Keroveg: 100 %, AsukokUttapa: 96,9-98,2 %,

Nitpideg qu; 100%, PH: 99,6-100 %, Mpwreivn: 98,2-99,6 %, EB:
88,9-96,6 %, 0upoxw\lvovovo 89,5-100 %

(Urilyzer® 100 Pro kai 500 Pro}

ZuvioTaral n avdAuon @PEOKWY, QUOIKWY, KaAWS 3 Kal
pN puyokevipnuévwy oUpwv. MpooTaréyre Ta éewvuum CITTO 10 QuG.

Evaiofnoia

Tporiucvial TpwIa TpwIVA 00pa, Ta oToia WPV,

Av n ameuBeiag avéhuon Bev eival epIkT, amoBnKeoTe Ta 6cwuum gToUG
~4°C. AgrioTe To Beiypa va 9Boe! ot Bepuokpadia dwpariou (15-25°C)

Kal avagigre Tpiv amé my avahuon.

Ta owhnvapia ouboyng pémel va eivar kaBapd oTeyva kai amaAaypéva

amé  amoppuTiavTika, Pioktéva A amolupavtikd. Mnv  TpooBétete

GUVINPNTIKA.

AIAAIKAZIA

ahusg Eva QuOIka oUpa
+ Agaipéate povo Tov apiByd Toov BOKIITOTIKV TAVIOV 00pwy TIou
TPGKEITaI Va XPOILOMOINGOUY yia T BETPNOT Kai KAEIOTE apéOTIG TO
QIaAIBIO TQIXTA PE TO KOTTAKI TOU.
BuBioTe T SoKkipacTIkr Taivia oUpwv yia OvIopo xpévo (Tepimou 1-2

o§i: 2,5-7 mgldL, ivn: 0,9-1,2 mgldL (15,4-20,5
pmollL), Aipa: 3-7 Epueponunupn/pL TAukégn: 40-50 mg/dL (2,2-2,8
mmolll) Khaois, 28-32 mgldL (16-18 mmoI/L) PLUS, Kerbveg:

BO BHYMaHYe.

Benok: BbIcokoLenodHble 06pastisi Mo (pH> 9), BbICOKNIE yaenbHbIl Bec,
WHDY3um ¢ KpoBH),

Tbl, COREPKalLVE XUHUH, @ TaKKe OCTATK AE3UHAULMPYIOLMX CPEACTS B
cocype Ansi 0T60pa MPOB MOYH, COREPXAUEM YETBEPTHYHIE AMMOHHEBbIE
TPYNMbI, MOTYT MPUBOMMTS K NOKHOMONOKATENbHbIM Pe3ynbTaram.

YaenuHbIi Bec: LBeTosas wkana Geina ONTUMMIMPOBAHA NS MO CO
3HaveHnem pH 6. BoicokowenouHbie (pH> 8) oBpasubl MO4M NpUBOAST K
HECKoNbKo Bonee HU3KMM pesynbTaTam, CunlbHo kucnbie (pH <6) obpasybi
MONM MOTYT NOK3bIBATL HE3HAUATENbHO GONIEE BLICOKME PE3yMbTarbl
T0K03a 1 MOHEBMHA HE MELaIOT MPOBE/CHUI0 aHANK3a.

YpoBunuHore: Bonee BbICOKME KOHLEHTpaLWM (hopManbaerida wn

BOJEICTBME CBETA HA MOUy B TedeHde OOnee ATMTENbHOO nepvoa

BPEMEH MOTYT NPUBECTU K MOHWKEHHBIM WNA NOKHOOTDULATENbHBIM
Cexna unn

KOTOpble [aloT UBET MpU HAIKOM 3HaueHwd PH (cbeHosonupuanH,

Guwe pabouve
Ana naGopatopuit. He npukacaiitech Kk TecTobiM_3oHam! Wsberaite
MPOTNaTLIBaHHA 1 KOHTAKTa C [NIa3amit 1 CAIMAMCTLIMM 0GONOUKaMM. XpaHuTh
B HE[JOCTYNHOM AN [ETeil MecTe. YTANMAALMA MCTONb30BAHHLIX TECT-
110N0COK AOMKHA NMPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUM C MECTHLIMA NPaBNami.

WiCnoTa),  MOWYT  Bhi3biBaT
NOXHONONOXMUTENbHbIE Pe3ynbTaTbl

KCMNYATALMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU

ans - aHanusa

TacnopT 6e30NaCHOCTM MATEpMANa MOKHO 3ATPY3UTh C MABHOY CTPaHMUsl  MOWM C Goin Ha_ OCHOBE
Haluero se6-caiia http:/fwww.analyticon-diagnostics.com.
B cnyyae B c ANA aHanusa Moum
yeTpoiicTea, ficTa, cooByr C nomolbio
KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl HUﬂmeaTeﬂevl wnn naumeuma [AOCTYMHbIX Ha PbIHKE TECT-NONOCOK ANS aHanM3a Mouu.
YKABAHMR HA NMOBPEXIEHUE Busyankitas ottt

ananusa.

BHeIIJHME BO:(/JEMCTBMFI TaKMe KaK BNAaKHOCTb, HU3KWE W MOBbILEHHbIE
TeMepaTyPbi, MOTYT NPHBECT K OBECUBEHMBAHHO TECTOBLIX 30K W MOryT
YKaablBaTb Ha NI0BpEXIEHHE.

XPAHEHME U CTABUIIbHOCTb

Ackop6unosas kucnora: 10-15 mr/an, Bunupy6un: >06 wmrian (10
wivons/n), Kpose: >2 aput./ukn Knaccuseciui / Mnioc, Fiokosa: >40
mrlgn (2,2 mmone/n) Knaccuueckwit; >20 mrign (1,1 mmone/n) Mnioc,
KetoHosbie Tena: >54 wmr/an (0,5 mMmons/n), NMevikouwTsl: 15-20 neitk./
wkn, Hutputer: 0,05-0,1 mrign (11-22 mkmons/n), Benok: >15 mr/an,

Xpanme npobupky B 1 CyXoM mecTe ( paTypa XpaHeHus
). Xpauwe TECT-NONOCKM ANA aHanu3a MoYM B MeCTe, 3alljullieH-
HOM OT [S/ICTBHA NPAMbIX CONHEUHbIX yHe, BNAXHOCTU 1

-2 i (16,9-33,8 miwors/n).

TeMnepatyp TecT-nonockv ANA aHanuaa Moun MOryT UCMOMb30BaTLCS A0
YGS2HHOH AZTel VCTRSEHA CPOG TOTHOCT ECTU O XPRRATCA  0Gpa-
kaK ykasaHo B no

3ABOP U NOArOTOBKA OEPA3LIOB

PeKoMeHayeTCA TeCTUPOBaHNE CBEXEW, HATMBHOW, XOPOLLO CMELLAHHON W
HELIEHTPUEDYIMPOBAHHOM MOYU. XpaHiTe 06pasiibl B MECTE, 3allLLEHHOM
o7 feiicTen ceTa. [peAnoNTUTENbHEE UCTONB3BATS NEPBYIO YTPEHHIO
[P0 o, & akar pomer GbiTb NPOBEAEH B TeueHHe 2 Yacos
Ecn o6pasul cneayer

2., 98,7-99,6 %, Kpoeb: 99,6
100%, Tnioko3a: 99,6-100%, KeroHoBble Tena: 100 %, leifkouuTsi:
96,9-98,2 %, HurpuTbi: 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok: 98,2-99,6 %, YB:
88,9-96,6 %, YpobunmHoren: 89,5-100 %.

Asromatyyeckas ouena (Urilyzer® 100 Pro u 500 Pro)

UyecreuTensHocTs

AckopbuHosas kucnota: 2,5-7 wrion, Bunupybuw: 09-12 wrjan
(15,4-20,5 mkmonb/n), Kposb: 3-7 sput./mkn, Fnwokosa: 40-50 mrign
(2,2-2,8 mmons/n) Knaccnyeckuit, 28-32 mrign (1,6-1,8 mmons/n) Mnioc,
KetoHoseie Tena: >2,5 mrian (0,3 mmons/n), flewkoumTl: 15-20 neiik./
win, Hurputei: >0,14 mrian (304 mkwonsin), Benok: 20-25 wrjan,

xpanwb npu Temnepatype 2-4°. lepeq npose/ieHveM aHanusa Kaxabiit
obpasey] [10BECTH [10 KOMHATHOIH parypbl (15-25°C) n

>2,56 mg/dL (0,3 mmollL),
Nitpwdeg dhag: >0,14 mgidL (30,4 pmollL), I'Ipum‘.lvr] 20-25 mg/dL,
OupoxoAivoyovo: 1,5-1,8 mg/dL (25 %30 2 umollL).

‘Eheyxog urroﬁoan; (zxmuuzvn aupgwvia)
100 %,

94,7-100 %, Aipa: 89,3
100%. I'Auxo(n 98 8-100 /a, Keroveg: 97,8-100%, AeukokUtrapa:
93,1-100 %, Nitpadeg ahag: 99,7-100 %, pH: 95.4-100 %, Mpuwreivn;:
87,4100 %, EB: 55,7-99,7 %, OupoxoAivoyévo: 91,3-99,8%.

n.a.: 5ev 1o Uel

nepemelwars.
Mpobupku ans 3abopa 06pasUoB AOMKHbI BbiTb YKCTBIMM, CYyXUMU U He
JIOMKHbI COREPKATS MoloLLE CPEACTBA, GHOLIME! WM AE3MHDMLMDYIoLLIME
cpefcTsa. He 106aBNSiATE KOHCEPBAHTBI.

NPOLEQYPA

VCrOMb3yiiTe CBEXYI0, XOPOLLIO CMELIAHHYIO HATHBHYIO MOY.

+ BosbMATE TOMbKO TO KONWHECTBO TECT-ONOCOK ANIA aHAnu3a Mo,
KOTOpOE NpedHa3HaYeHo ANA M3MEPEHMs, M HEMEANeHHO 3aKpoirTe
DAKOH OPYTHANEHOT KpBILKOT:

HeHaponro (npubn. Ha 1-2 cekyHfbl) ONycTUTE TECT-NONOCKY B XOPOLIO

1,6-1,8 mr/an (25,4-30,2 mkmons/n)

Ackop6uHoBas kucnota: 99,9100 %, Bunupy6un: 94,7-100 %, Kposb:
89,3-100%, Tlniokosa: 98,8-100%, KetoHoebie Tenma: 97,8-100%,
TNeikoumTi: 93,1-100 %, Hurputs: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Benok:
87,4-100 %, YB: 55,7-99,7 %, Ypobunutoren: 91,3-99,8 %.

N.a. HeMpUMEHUMO

Tabnua 1. OXWaeMbie SHAYEHUS W AUANaIOHbI UAMEPEHUH PAIAHEIX
napameTpoB TECT-NONOCOK ANA aHanu3a MoYu




