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iChemVELOCITY Strips
800-7204

INTENDED USE

The iChemVELOCITY Strips are manufactured for use only with the iChemVELOCITY and DxU Urine Chemistry
Systems and are intended for use exclusively by healthcare professionals. These qualitative or semi-quantitative
measurements can be used along with other diagnostic tools in the evaluation of renal, urinary, and metabolic
disorders.

PRINCIPLE

Bilirubin: This test is based on the coupling of bilirubin with diazonium salt in an acidic medium. A pinkish tan
color proportional to bilirubin concentration is generated.

Urobilinogen: This test is based on the coupling reaction of urobilinogen with a stable diazonium salt in buffer. A
pink to red color proportional to the urobilinogen concentration is generated.

Ketone: This test is based on Legal’'s method'2 in which the test pad contains sodium nitroprusside and glycine in
an alkaline medium. A violet color proportional to methylketone is generated.

Ascorbic Acid: This test is based on Tillman’s reaction® in which the presence of ascorbic acid leads to the
decolorization of the test pad from gray-blue to orange.

Glucose: This two-step enzymatic reaction uses glucose oxidase, peroxidase* and a chromogen. Glucose oxidase
catalyzes the formation of gluconic acid and hydrogen peroxide via the oxidation of glucose. Peroxidase then
catalyzes the reaction of hydrogen peroxide with a chromogen via the oxidation of chromogen to colors ranging
between green to gray-blue.® Other sugar compounds are not detected.

Protein: This test is based on the “protein error” of pH indicators® on the green color developed from the presence
of protein. This dye-binding test is particularly strong with albumin.?

Blood: This pseudo-enzymatic test contains organic peroxide and a chromogen. The peroxidase effect of
hemoglobin and myoglobin causes a color change to green.?

pH: This test contains a mixed indicator which assures a marked change in color between pH 5 and pH 9. Colors
range from orange through yellow and green to cyan.

Nitrite: This test is based on modified Griess reaction in which nitrite in the urine reacts with amide to form a
diazonium compound.® The subsequent coupling reaction yields a pink color in the presence of nitrite. Some Gram
positive and non nitrite-forming bacteria are not detected in this test.

Leukocytes: This enzymatic test pad contains an indoxyl ester and a diazonium salt. Granulocyte esterases react
with indoxyl ester and diazonium salt to generate a violet color.

Specific Gravity: Specific gravity is physically determined by refractometry in the Urine Chemistry System and is
not analyzed by strip chemistry.

Color: Color is measured directly from scattered light in the sample using proprietary algorithms embedded in the
Urine Chemistry System.

WARNING AND PRECAUTIONS
» Each test strip is for single use only. Do not test urine samples with a developed (used) test strip.

+ TheiChemVELOCITY Strips have been determined to be nonhazardous under the guidelines issued by OSHA
29 CFR 1910. 1200(d).

* Appropriate precautions in the collection, handling, storage and disposal of specimens and used test strips
should be exercised accordingly.

» Consult local or state authorities with regard to recommended method of disposal.
* Do not touch test strip pads.
» Discard any discolored strips as they may have deteriorated.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckmancoulter.com/techdocs
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REACTIVE INGREDIENTS*
Bilirubin:
2,4 dichlorobenzene diazonium salt 2.9%

Urobilinogen:
Fluorodiazonium tetrafluoroborate 0.6%

Ketone:

Sodium nitroprusside 2.0%
Glycine 70.5%

Ascorbic Acid:
2,6 dichloro-phenolindophenol 0.7%

Glucose:
Glucose oxidase 1.8%

Peroxidase 0.9%
Tetramethylbenzidine dihydrochloride 3.5%

Protein:
Tetra-bromophenol blue 0.2%

Blood:

Cumene hydroperoxide 14.5%
Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2.9%

pH:
Bromthymol blue 18.8%

Cresol red 1.2%
Methyl red 1.3%

Nitrite:

Sulfanilamide 3.7%

N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride 0.3%
Leukocytes:

Indoxylcarbonic acid ester 0.4%
Diazonium salt 0.2%

*Concentrations obtained above are based on reagent composition (w/w) at time of manufacture and may vary
within manufacturing tolerances.

STORAGE AND STABILITY
» Store at 2° C to 30° C (36° F to 86° F) under dry conditions.
* iChemVELOCITY Strips are stable for 12 months from the date of manufacture.

* Open expiration: Unused strips that remain in the original capped container are stable until the expiration date
printed on the label.

* Do not freeze.

* Protect the strips against light and moisture.

* Recap the container tightly after removal of the strips.

* Do not use test strips after the expiration date.
MATERIALS PROVIDED

* 1 x100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

* |IRISpec CA/CB/CC Controls
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* iChemVELOCITY or DxU Urine Chemistry Analyzer
* Personal Protective Equipment

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Collect fresh urine in a clean, dry and clearly labeled container. Run the test as soon as possible after the collection.
If the specimen cannot be tested within one hour after collection, refrigerate the specimen immediately and allow
it to return to room temperature prior to testing. A fresh first-morning urine specimen is the most concentrated and
is best for the detection of protein, nitrite and bilirubin. It is important to test using a fresh urine specimen for the
determination of bilirubin and urobilinogen as these analytes are highly unstable at room temperature and under
light exposure. Unpreserved urine specimens at room temperature may undergo pH change and in turn interfere
with protein determination.

PROCEDURE

Follow the directions in the system's Instructions for Use. The system will automatically read each analyte and the
results are displayed or printed as soon as they are available.

QUALITY CONTROL

Clinical performance of the iChemVELOCITY Strips should be confirmed regularly using IRISpec Urine Chemistry
Controls CA/CB/CC. Each individual laboratory should establish its own guidelines for acceptable clinical
performance. Follow Local, State and Federal guidelines concerning quality controls.

REPORTABLE RESULTS

Analyte Report Values

Bilirubin NEG., 0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, 28.0 mg/dL
NEG., 8.5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NEG., +, ++, +++

Urobilinogen NORM., 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, 28.0 mg/dL

NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NORM., +, ++, +++

Ketones NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL

NEG.,0.5,1,2,4,6,8,10, 15, >15 mmol/L
NEG., Trace, +, ++, +++ ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

NEG., 50, 100, 200, 500, 21000 mg/dL
NEG., 2.8, 5.6, 11, 28, 256 mmol/L
NEG., Trace, +, ++, +++ ++++

Protein NEG., 10, 50, 100, 300, 2600 mg/dL
NEG., 0.1, 0.5, 1, 3, 26 g/L

NEG., Trace, +, ++, +++, ++++

Blood NEG., 0.03, 0.1, 0.5, 21.0 mg/dL
NEG., 0.3, 1, 5, 210 mg/L

NEG., Trace, +, ++, +++

Ascorbic Acid

Glucose

pH 5,55 6,65,7,7.5,8,85,9
Nitrite NEG., 0.1, 0.2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocytes NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., Trace, +, ++, +++
I SG [1.000 — 1.060

*Read by refractometer. Values provided for user convenience.
LIMITATION OF THE PROCEDURE
Note: Diagnostic or therapeutic decisions should not be based on any single result or method.
Bilirubin:
+ Expected Values: Expected Values: In normal urine, no detectable level of bilirubin should be obtained.
Positive results require further investigation.
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Sensitivity: 0.5 mg/dL bilirubin

Performance Characteristics: The test is specifically developed for bilirubin. Biliverdin does not react with
this test pad.

Limitations: Some urine specimens may contain impurities such as food dyes and therapeutic pigments
to produce a yellowish or reddish discoloration of the test pad that may lead to the interference. Elevated
concentrations of ascorbic acid and nitrite may inhibit the reaction. Bilirubin is light sensitive and prolonged
exposure of urine specimens to light may result in diminished or false negative values. Elevated urobilinogen
concentrations may slightly enhance the response of this test pad.

Urobilinogen:

Expected Values: In normal urine, urobilinogen is usually present at concentration up to 1 mg/dL. A result
of 2 mg/dL represents the transition from normal to abnormal state and the specimen should be investigated
further for possible liver disease and hemotylic disorders.

Sensitivity: 2 mg/dL urobilinogen
Performance Characteristics: The diazonium-based test is more specific for urobilinogen than Ehrlich’s

reagent-based test. Test strips cannot determine the absence of urobilinogen, which may be significant in
biliary obstruction™.

Limitations: This test is inhibited by elevated concentrations of formaldehyde. Food dyes and medications
that have an intrinsic red color in acidic medium such as red beets, azo dyes, phenazopyridine and
p-aminobenzoic acid may produce false positive results. Prolonged exposure to light may lead to diminished
or false negative values.

Ketone:

Expected Values: Detectable amounts of ketone do not appear in the urine of normal specimen. Positive
ketone values may result from the following conditions: starvation, dietary imbalance, diabetes mellitus,
eclampsia, insulin dosage monitoring, vomiting and other metabolic disorders.

Sensitivity: 5 mg/dL ketone

Performance Characteristics: The test does not measure 3-hydroxybutyric acid and is only slightly sensitive
to acetone.

Limitations: Elevated concentrations of phenylpyruvic acid may interfere with the test pad and produce a
variety of colors. Phthaleins and anthraquinone derivatives exhibit a red color in alkaline medium and this may
mask the response. Large amounts of levodopa and medications containing sulfhydryl groups may produce
atypical color reactions.™

Ascorbic Acid:

Expected Values: Ascorbic acid is found in various food supplies and dietary supplements. Concentrations
of ascorbic acid greater than 20 mg/dL can be expected to cause strong interference with glucose, blood and
nitrite.

Sensitivity: 20 mg/dL ascorbic acid
Performance Characteristics: The oxidized form, dehydroascorbic acid, does not react with this test pad.
Limitations: No interferences are reported.

Glucose:

Expected Values: A small amount of glucose (up to 20 mg/dL) may be present in the normal urine. The
detectable sensitivity of this test has been adjusted to exclude the minute amounts of glucose. Therefore, any
positive response should be further evaluated.

Sensitivity: 20 mg/dL glucose

Performance Characteristics: The test pad does not react with other reducing sugars such as fructose and
galactose.

Limitations: Ascorbic acid concentrations of up to 30 mg/dL did not interfere with glucose assay test results
(no false negative results). Acetoacetic Acid concentrations of up to 150 mg/dL did not interfere with glucose
assay test results (no false negative results). High specific gravity, acidic pH values and gentisic acid may
inhibit color formation. Cleaning agents such as hypochlorite and peroxide may lead to false positive results.
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Protein:

Expected Values: Normal urine contains very little protein: usually less than 10 mg/dL is excreted. Positive
protein results are considered pathological and should be investigated.

Sensitivity: 10 mg/dL protein
Performance Characteristics: The test pad detects primarily albumin. A negative result does not exclude
the presence of other protein molecules such as Bence Jones proteins, globulin and mucoproteins.

Limitations: Food dyes such as red beets and therapeutic pigments such as methylene blue and pyridium
may mask the coloration of the test pad. Interference may occur with high specific gravity. Interference
may also occur with disinfectants, wetting agents and blood substitutes (quartenary ammonium compounds,
polyvinylpyrolidone, chlorohexidine). There is no interference from pH.

Blood:

Expected Values: Normal urine contains no detectable hemoglobin or intact red blood cell. Any positive
results should be further evaluated.

Sensitivity: 0.015 mg/dL blood

Limitations: Reducing agents such as ascorbic acid, uric acid, glutathione and gentisic acid may cause
false negative results. Preservatives (formalin) and cleaning agents such as hypochlorite may result in false
positives. High concentrations of nitrite and specific gravity can delay the reaction. There is no interference
from pH for this test.

Expected Values: The normal pH of urine can vary between pH 5.0 and pH 9.0.
Performance Characteristics: pH values are determined to within 0.5 unit over the range from 5.0 to 9.0.
Limitations: No interferences are known for pH test pad.

Nitrite:

Expected Values: Normal urine contains no detectable nitrite. However, a negative result does not rule out
a urinary tract infection.

Sensitivity: 0.06 mg/dL nitrite

Performance Characteristics: This test is specific for nitrite. Results may depend on the ability of bacteria
to reduce nitrate to nitrite, the number of bacteria and the retention time of the urine in the bladder.

Limitations: Food dyes and therapeutic pigments such as red beets and pyridium may cause false positive
responses. A negative response in the presence of bacteriuria may be caused by the following: non-nitrite
producing microorganisms, low nitrate diet, antibiotic therapy, strong diuresis, high levels of ascorbic acid or
insufficient urinary retention time in the bladder. There is no interference from pH or specific gravity for this
test.

Leukocytes:

Expected Values: Normal urine specimen should not produce a positive result.
Sensitivity: 25 WBC/uL

Performance Characteristics: Leukocyte test detects the presence of esterase in the granulocytic white
blood cells. The test result is most frequently accompanied by the presence of bacteria that may or may not
produce a nitrite positive reaction.

Limitations: False positive results may occur in the presence of preservatives such as formaldehyde and
formalin. High concentrations of protein, glucose, cephalexin and gentamicin may diminish the color response.
Test results may be positive in the absence of observable cells if the granulocytes have lysed. The test can
be negative in the presence of visible leukocytes if they have not lysed and/or are not granulocytes. There is
no interference from pH or specific gravity for this test.

ANALYTICAL SENSITIVITY

Analyte Analytical Sensitivity

Bilirubin 0.5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL

Ketones 5 mg/dL
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Analyte Analytical Sensitivity
Ascorbic Acid 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Blood 0.015 mg/dL
PH NA
Nitrite 0.06 mg/dL
Leukocytes 25 WBC/uL

TECHNICAL SUPPORT

For additional information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at
800-854-3633 (USA or Canada) or contact your local Beckman Coulter Representative.

A Glossary of Symbols (PN C27648) is available at beckmancoulter.com/techdocs.
TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

May be covered by one or more pat. -see www.beckmancoulter.com/patents.
REVISION HISTORY

Revision AA, 11/2018

Initial Release

Revision AB, 04/2019

Correct storage temperature error

Revision AC, 09/2020

Correct product name. Replace "Same as Manual." with "No interferences are known for pH test pad." in
pH Limitations. Add glucose to substances that may diminish color response and remove glucose from non
interfering substances in Leukocyte Limitations. Change SDS and Symbol Glossary web site address to
beckmancoulter.com/techdocs.

Revision AD, 08/2021
Updated Proprietary Name
Updated copyright year
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iChemVELOCITY Strips (Bandelettes iChemVELOCITY)
800-7204

UTILISATION

Les bandelettes iChemVELOCITY sont fabriquées pour étre utilisées uniquement avec les systémes de biochimie
urinaire iChemVELOCITY et DxU et exclusivement par du personnel médical. Ces mesures qualitatives ou
semi-quantitatives peuvent étre utilisées avec d’autres outils de diagnostic pour I'évaluation des désordres
rénaux, urinaires et métaboliques.

PRINCIPE

Bilirubine : ce test est basé sur le couplage de la bilirubine avec le sel de diazonium dans un milieu acide. Une
couleur bronze rosée proportionnelle a la concentration de bilirubine est produite.

Urobilinogéne : ce test est basé sur la réaction de couplage de I'urobilinogéne avec un sel de diazonium stable
dans un tampon. Une couleur rose a rouge proportionnelle a la concentration d’urobilinogéne est produite.

Cétone : ce test est basé sur la méthode de Legal'? dans laquelle le tampon de test contient du nitroprusside de
sodium et de glycine dans un milieu alcalin. Une coloration violette proportionnelle aux méthylcétones est générée.

Acide ascorbique : ce test est basé sur la réaction de Tillman® dans laquelle la présence d’acide ascorbique
conduit a une décoloration du tampon de test de bleu-gris a orange.

Glucose : cette réaction enzymatique en deux étapes utilise la glucose-oxydase, de la peroxydase* et un
chromogéne. La glucose-oxydase catalyse la formation d’acide gluconique et d’hydrogéne peroxyde par
I'oxydation du glucose. La peroxydase catalyse ensuite la réaction du peroxyde d’hydrogéne avec un chromogéne
par I'oxydation du chromogéne en couleurs allant du vert au gris-bleu.’ Les autres sucres ne sont pas détectés.

Protéines : ce test est basé sur « I'erreur de protéines » des indicateurs de pHe sur la couleur verte développée
a partir de la présence de protéines. Ce test de fixation de colorant est particulierement fort pour I'albumine.’

Sang : ce test pseudo-enzymatique contient un peroxyde organique et un chromogéne. L'effet de la peroxydase
sur ’hémoglobine et la myoglobine produit une couleur verte.?

pH : ce test contient un indicateur mélangé qui assure un changement marqué de couleur entre pH 5 et pH 9. Les
couleurs vont de I'orange au jaune et du vert au turquoise.

Nitrite : ce test est basé sur la réaction modifiée de Griess dans laquelle le nitrite dans I'urine réagit avec 'amide
pour former un composé de diazonium.® La réaction d’association qui s’en suit produit une couleur rose en présence
de nitrites. Ce test ne permet pas de détecter certaines bactéries Gram positif et ne formant pas de nitrites.

Leucocytes : ce tampon de test enzymatique contient un ester d'indoxyl et un sel de diazonium. Les granulocytes
estérases réagissent avec I'ester d’'indoxyl et le sel de diazonium pour produire un couleur violette.

Gravité spécifique : la gravité spécifique est physiquement déterminée par la réfractométrie dans le systéme de
chimie urinaire et n’est pas analysée par bandelette chimique.

Couleur : la couleur est mesurée directement a partir de la lumiére diffusée dans I'’échantillon en utilisant des
algorithmes brevetés intégrés dans le systéme de chimie urinaire.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

* Chaque bandelette est réservée a usage unique. Ne pas tester des échantillons d’urine avec une bandelette
développée (usagée).

* Les iChemVELOCITY Strips (Bandelettes iChemVELOCITY) ont été déterminées comme non dangereuses
conformément aux directives établies par le document 29 CFR 1910 de TOSHA. 1200(d).

* Prendre les précautions appropriées concernant la collecte, la manipulation, le stockage et la mise au rebut
des échantillons et des bandelettes usagées.

» Contacter les autorités nationales ou locales concernant la méthode de mise au rebut recommandée.
* Ne pas toucher les plages réactives des bandelettes.
+ Jeter les bandelettes présentant une décoloration car elles peuvent étre détériorées.
CLASSIFICATION DES RISQUES SGH
Non classifi€ comme dangereux
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La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTS REACTIFS*

Bilirubine :
2,9 % de sel de diazonium 2,4 dichlorobenzéne

Urobilinogéne :
0,6 % de fluorodiazonium tétrafluoroborate

Cétone :

2,0 % de nitroprussiate de sodium
70,5 % de glycine

Acide ascorbique :
0,7 % de 2,6 dichloro-phénolindophénol

Glucose :
1,8 % de glucose oxydase

0,9 % de peroxydase
3,5 % de dihydrochlorure de tétraméthylbenzidine

Protéines :
0,2 % de bleu tétra-bromophénol

Sang :

14,5 % d’hydropéroxide de cuméne

2,9 % de dichlorhydrate de tétraméthylbenzidine
pH :

18,8 % de bleu de bromothymol

1,2 % de rouge de Crésol
1,3 % de rouge de méthyl

Nitrites :

3,7 % de sulfanilamide
0,3 % de N-(naphthyl)-éthylénédiammonium dihydrochlorate

Leucocytes :

0,4 % d’ester d’acide indoxylcarbonique
0,2 % de sel de diazonium

*Les concentrations obtenues ci-dessus sont basées sur la composition des réactifs (p/p) lors de la fabrication et
peuvent varier en fonction des tolérances de fabrication.

CONSERVATION ET STABILITE
+ Conserver entre 2 °C et 30 °C dans un endroit sec.
* Les bandelettes iChemVELOCITY sont stables pendant 12 mois aprés la date de fabrication.

+ Expiration aprés ouverture : les bandelettes inutilisées demeurant dans leur récipient d’origine fermé restent
stables jusqu’a la date de péremption.

* Ne pas congeler.

* Protéger les bandelettes de la lumiére et de 'lhumidité.

+ Bien refermer le récipient aprés le retrait des bandelettes.

* Ne pas utiliser les bandelettes de test aprés la date de péremption.
MATERIEL FOURNI

* 1 x 100 bandelettes de chimie urinaire iChemVELOCITY
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MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
+ Contréles IRISpec CA/CB/CC
* Analyseur de biochimie urinaire iChemVELOCITY ou DxU
« Equipement de protection individuelle

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON

Collecter I'urine fraiche dans un récipient propre, sec et clairement étiqueté. Analyser I'échantillon dés que possible
apreés la collecte. Si I'échantillon ne peut étre testé dans I'’heure qui suit la collecte, le réfrigérer immédiatement
et le laisser revenir a température ambiante avant le test. La premiére urine du matin est la plus concentrée et
constitue le meilleur échantillon pour la détection des protéines, des nitrites et de la bilirubine. Il est important que
I’échantillon d’urine soit frais pour le dosage de la bilirubine et de I'urobilinogéne, car ces analytes sont trés instables
a température ambiante et sous exposition a la lumiére. Les échantillons d’'urine non conservés a température
ambiante peuvent subir une variation de pH pouvant interférer avec le dosage des protéines.

PROCEDURE

Suivre les instructions du mode d’emploi du systeme. Le systéme lira automatiquement chaque analyte et les
résultats seront affichés ou imprimés dés qu’ils seront disponibles.

CONTROLE DE QUALITE

La performance clinique des bandelettes iChemVELOCITY doit étre confirmée réguliérement par I'utilisation des
contréles IRISpec CA/CB/CC de chimie urinaire. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres pour des
résultats acceptables de performance. Suivre les recommandations locales et gouvernementales concernant les
contréles de qualité.

RESULTATS RAPPORTABLES

Substance
Bilirubine

Compte rendu des valeurs

NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++

NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++ +++

NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
NEG., 0,5, 1,2, 4,6, 8,10, 15, >15 mmol/L
NEG., trace, +, ++, +++ ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Urobilinogéne

Cétones

Acide ascorbique

Glucose NEG., 50, 100, 200, 500, = 1 000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L
NEG., trace, +, ++, +++ ++++

Protéine NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL

NEG., 0,1,0,5, 1, 3,26 g/L
NEG., trace, +, ++, +++ ++++
Sang NEG., 0,03, 0,1, 0,5, = 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, = 10 mg/L
NEG., trace, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,75,8,8,5,9
Nitrite NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leucocytes NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., trace, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Lu par réfractomeétre. Valeurs fournies pour le confort de I'utilisateur.

C36483-AD

10 of 166




LIMITATIONS DE LA METHODE

Remarque : /les diagnostics ou les décisions thérapeutiques ne doivent pas étre basés sur une méthode ou un
résultat unique.

Bilirubine :

» Valeurs attendues : Valeurs attendues : dans 'urine normale, aucun niveau détectable de bilirubine ne doit
étre obtenu. Des résultats positifs nécessitent une investigation approfondie.

+ Sensibilité : 0,5 mg/dL de bilirubine

» Caractéristiques de performance : le test est spécifiquement développé pour la bilirubine. La biliverdine
ne réagit pas avec cette plage réactive.

+ Limites : certains échantillons d’'urine peuvent contenir des impuretés telles que des colorants alimentaires et
des pigments thérapeutiques susceptibles de provoquer une décoloration jaunatre ou rougeétre du tampon de
test pouvant entrainer une interférence. Des concentrations élevées d’acide ascorbique et de nitrites peuvent
inhiber la réaction. La bilirubine étant photosensible, une exposition prolongée des échantillons d’urine a la
lumiére risque de causer des valeurs diminuées ou des résultats faux négatifs. Des concentrations élevées
d’'urobilinogéne peuvent augmenter Iégérement la réponse de cette plage réactive.

Urobilinogéne :
* Valeurs attendues : dans l'urine normale, I'urobilinogéne est normalement présent a une concentration

allant jusqu’a 1 mg/dL. Un résultat de 2 mg/dL représente une transition vers un état anormal et I'échantillon
nécessite une investigation supplémentaire pour une maladie hépatique et des désordres hémolytiques.

+ Sensibilité : 2 mg/dL d’urobilinogéne

» Caractéristiques de performance : le test basé sur le diazonium est plus spécifique pour I'urobilinogéne
que le test basé sur le réactif d’Ehrlich. Les bandelettes urinaires ne peuvent pas déterminer I'absence
d’'urobilinogéne, qui peut étre significative lors d’'une obstruction des voies biliaires™.

+ Limites : Ce test est inhibé par des concentrations élevées de formaldéhyde. Des résultats faux positifs
peuvent étre obtenus avec des colorants alimentaires et des pigments thérapeutiques présentant une
couleur rouge intrinséque dans un milieu acide, tels que les betteraves rouges, les colorants azoiques, la
phénazopyridine et I'acide p-aminobenzoique. Une exposition prolongée a la lumiére peut produire des
valeurs réduites ou des faux négatifs.

Cétones :

* Valeurs attendues : les quantités détectables de cétone n’apparaissent pas dans I'urine d’'un échantillon
normal. Les valeurs de cétone positives peuvent entrainer les pathologies suivantes : privation, déseéquilibre
alimentaire, diabéte sucré, éclampsie, suivi de dosage d’insuline, vomissement et autres troubles
meétaboliques.

» Sensibilité : 5 mg/dL de cétone

» Caractéristiques de performance : le test ne mesure pas l'acide B-hydroxybutyrique et est seulement
extrémement sensible a I'acétone.

+ Limites : des concentrations élevées d’acide phénylpyruvique peuvent interférer avec le tampon de test
et produire une variété de couleurs. Les phtaléines et les dérivés de I'anthraquinone présentent une couleur
rouge en milieu alcalin et peuvent masquer la réponse. De grandes quantités de Iévodopa et des médicaments
contenant des groupements sulfhydriles peuvent produire des réactions de couleur atypiques.™

Acide ascorbique :

* Valeurs attendues : l'acide ascorbique est trouvé dans plusieurs produits alimentaires et compléments
diététiques. Des concentrations d’acide ascorbique supérieures a 20 mg/dL peuvent causer de fortes
interférences avec le glucose, le sang et les nitrites.

» Sensibilité : 20 mg/dL d’acide ascorbique

» Caractéristiques de performance : la forme oxydée, I'acide déshydroascorbique, ne réagit pas avec le
tampon du test.

* Limites : Aucune interférence n’a été rapportée.
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Glucose :

Valeurs attendues : une petite quantité de glucose (jusqu’a 20 mg/dL) peut étre présente dans l'urine
normale. La sensibilité de détection de ce test a été ajustée pour exclure les faibles concentrations de
glucose. Par conséquent, toute réponse positive doit faire 'objet d’'une investigation.

Sensibilité : 20 mg/dL de glucose

Caractéristiques de performance : le tampon de test ne réagit pas avec les autres sucres réducteurs tels
que le fructose et le galactose.

Limites : Les concentrations d’acide ascorbique allant jusqu’a 30 mg/dL n’ont pas interféré avec les
résultats du test de dosage du glucose (aucun résultats faux négatifs). De méme, les concentrations d’acide
acétoacétique allant jusqu’a 150 mg/dL n’interférent pas avec les résultats du dosage du glucose (aucun
faux négatif). Des densités élevées, des valeurs de pH acides et I'acide gentisique peuvent inhiber la
formation de couleur. Certains agents de nettoyage tels que I'hypochlorite et le peroxyde peuvent causer
des résultats faux positifs.

Protéines :

Valeurs attendues : I'urine normale contient trés peu de protéines : généralement moins de 10 mg/dL est
excrété. Des résultats positifs de protéines doivent étre considérés pathologiques et doivent faire 'objet d’'une
investigation.

Sensibilité : 10 mg/dL de protéines

Caractéristiques de performance : le tampon du test détecte en premier lieu I'albumine. Un résultat négatif
n’exclut pas la présence d’autres molécules de protéines tels que les protéines Bence Jones, la globuline et
les mucoprotéines.

Limites : les colorants alimentaires tels que le rouge des betteraves et les pigments thérapeutiques tels que
le bleu de méthyléne et le pyridium peuvent masquer la coloration du tampon du test. Une densité élevée
peut produire des interférences. Des interférences peuvent également provenir de désinfectants, d’agents
mouillants et des succédanés du plasma (polyvinylpyrrolidone, composés quaternaires d’ammonium,
Chlorhexidine). Le pH n’interfere pas avec la réaction.

Sang :

Valeurs attendues : I'urine normale ne contient aucune hémoglobine détectable ni aucun globule rouge.
Tous les résultats positifs doivent faire 'objet d’'une investigation.

Sensibilité : 0,015 mg/dL de sang

Limites : les agents réducteurs tels que I'acide ascorbique, le glutathion et I'acide gentisique peuvent causer
des résultats faux négatifs. Des agents de conservations (formaline) et des agents de nettoyage tels que
I'hypochlorite peuvent causer des résultats faux positifs. Les fortes concentrations de nitrites et les densités
élevées peuvent retarder la réaction. Le pH n’interfére pas avec ce test.

Valeurs attendues : le pH normal de I'urine peut varier entre pH 5,0 et pH 9,0.

Caractéristiques de performance : les valeurs de pH sont déterminées dans un intervalle de 0,5 unité sur
une plage allant de 5,0 a 9,0.

Limites : absence d’interférence connue pour le test de pH.

Nitrites :

Valeurs attendues : I'urine normale ne contient pas de nitrite détectable. Néanmoins, un résultat négatif
n’exclut pas une infection des voies urinaires.

Sensibilité : 0,06 mg/dL de nitrite

Caractéristiques de performance : ce test est spécifique pour les nitrites. Les résultats peuvent dépendre
de la capacité d’'une bactérie a réduire les nitrates en nitrites, du nombre de bactéries et du temps de rétention
de l'urine dans la vessie.

Limites : Les colorants alimentaires et les pigments thérapeutiques tels que le rouge des betteraves et le
pyridium peuvent causer des réponses fausses positives. Une réponse négative en présence de bactériurie
peut étre due aux causes suivantes : micro-organismes ne produisant pas des nitrites, régime faible en
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nitrates, thérapie antibiotique, diurése élevée, taux élevés d’acide ascorbique ou temps de rétention insuffisant
dans la vessie. Nile pH ni la densité n’interférent avec ce test.

Leucocytes :
» Valeurs attendues : I'échantillon d’'urine normale ne doit pas produire un résultat positif.
+ Sensibilité : 25 WBC/uL

» Caractéristiques de performance : le test des leucocytes détecte la présence d’estérase dans les globules
blancs granulocytaires. Le résultat du test est le plus souvent accompagné par la présence de bactéries qui
peuvent ou pas avoir produit une réaction positive de nitrites.

+ Limites : des résultats faux positifs peuvent se produire en présence de conservateurs tels que le
formaldéhyde et la formaline. Des concentrations élevées de protéines, glucose, céphalexine et gentamicine
peuvent diminuer la réponse colorimétrique. Les résultats du test peuvent étre positifs en I'absence de
cellules observables si les granulocytes sont lysés. Le test peut étre négatif en présence de leucocytes
visibles s'’ils n’ont pas été lysés et/ou ne sont pas des granulocytes. Ni le pH ni la densité n’interferent avec

ce test.
SENSIBILITE ANALYTIQUE
Substance Sensibilité analytique
Bilirubine 0,5 mg/dL
Urobilinogéne 2 mg/dL
Cétones 5 mg/dL
Acide ascorbique 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Protéine 10 mg/dL
Sang 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrite 0.06 mg/dL
Leucocytes 25 WBC/pL

ASSISTANCE TECHNIQUE

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter
au 800-854-3633 (USA ou Canada), ou votre représentant Beckman Coulter local.

Un glossaire des symboles (Réf. C27648) est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs.

MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici
sont des marques ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. - voir www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIQUE DES REVISIONS

Révision AA, 11/2018

Publication initiale

Révision AB, 04/2019

Erreur de température de stockage corrigée

Révision AC, 09/2020

Le nom du produit a été corrigé. Remplacer « Identique au manuel. » par « Absence d’interférence connue
pour le test de pH. » dans Limites pH. Ajouter le glucose aux substances susceptibles de réduire la réponse
colorimétrique et retirer le glucose des substances non interférentes dans Limites leucocytes. L'adresse de la
SDS (fiche technique santé-sécurité du produit) et du Glossaire des symboles sur le site Internet a été modifiée
en beckmancoulter.com/techdocs.

Révision AD, 08/2021

Nom du propriétaire mis a jour

C36483-AD 13 of 166



Mise a jour de I'année du copyright
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-Teststreifen)
800-7204

VERWENDUNGSZWECK

Die iChemVELOCITY-Teststreifen werden zur ausschliel3lichen Verwendung mit den klinisch-chemischen
iChemVELOCITY- und DxU-Urinanalysensystemen hergestellt und durfen nur von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Diese qualitativen bzw. semi-quantitativen Messungen kénnen als Ergéanzung anderer
diagnostischer Hilfsmittel zur Beurteilung von Erkrankungen der Niere, der Harnwege und des Stoffwechsels
eingesetzt werden.

PRINZIP

Bilirubin: Dieser Test beruht auf der Kupplung von Bilirubin mit Diazoniumsalz in einem sauren Medium.
Proportional zur Bilirubinkonzentration entsteht eine Rosafarbung.

Urobilinogen: Dieser Test beruht auf der Kupplungsreaktion von Urobilinogen mit einem stabilen Diazoniumsalz
in Puffer. Proportional zur Urobilinogenkonzentration entsteht eine Rosa- bis Rotfarbung.

Keton: Dieser Test beruht auf dem Verfahren nach Legal'?, bei dem das Testfeld Natrium-Nitroprussid und Glycin
in einem alkalischen Medium enthalt. Proportional zur Methylketonkonzentration in der Probe entsteht eine
Violettfarbung.

Ascorbinsaure: Dieser Test beruht auf der Tillmanschen Reaktions, bei der das Vorhandensein von Ascorbinséaure
zu einem Farbumschlag des Testfelds von Graublau auf Orange flhrt.

Glukose: Diese enzymatische Zweischrittreaktion verwendet Glukoseoxidase, Peroxidase* und ein Chromogen.
Glukoseoxidase katalysiert die Bildung von Glukonsaure und Wasserstoffperoxid durch Oxidation von Glukose.
Anschlieend katalysiert die Peroxidase die Reaktion von Wasserstoffperoxid mit einem Chromogen durch
Oxidation des Chromogens zu Farben zwischen griin bis graublau.> Andere Zuckerverbindungen werden nicht
nachgewiesen.

Protein: Dieser Test beruht auf dem ,Proteinfehler des pH-Indikators® auf der griinen Farbung, die im Beisein von
Protein gebildet wird. Dieser Farbstoffbindungstest reagiert besonders stark auf Albumin.”

Blut: Dieser pseudoenzymatische Test enthalt organisches Peroxid und ein Chromogen. Die Peroxidasewirkung
von Hamoglobin und Myoglobin verursacht einen griinen Farbumschlag.:

pH: Dieser Test enthalt einen gemischten Indikator, der einen deutlichen Farbumschlag zwischen pH 5 und pH 9
gewahrleistet. Der Farbumschlag liegt im Bereich von orange Uber gelb und grin bis blaugrin.

Nitrit: Dieser Test beruht auf der modifizierten Griel3schen Reaktion, bei der Nitrit im Urin mit Amid reagiert und
eine Diazoniumverbindung bildet.° Die anschlielende Kopplungsreaktion ergibt eine Rosafarbung in Gegenwart
von Nitrit. Einige grampositive und nicht Nitrit bildende Bakterien werden mit diesem Test nicht erfasst.

Leukozyten: Dieses Enzymtestfeld enthalt einen Indoxylester und ein Diazoniumsalz. Granulozytenesterasen
reagieren mit Indoxylester und Diazoniumsalz unter einem Farbumschlag nach violett.

Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht wird im klinisch-chemischen Urinanalysensystem physikalisch
mittels Refraktometrie ermittelt und nicht mit Urinteststreifen analysiert.

Farbe: Die Farbe wird unter Zuhilfenahme eines im klinisch-chemischen Urinanalysensystem integrierten
proprietéaren Algorithmus direkt aus der Lichtstreuung in der Probe gemessen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

» Jeder Teststreifen ist ausschlieBlich flr den Einmalgebrauch vorgesehen. Urinproben nicht mit einem bereits
entwickelten (gebrauchten) Teststreifen untersuchen.

* Die iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-Teststreifen) sind nach den von der OSHA 29 CFR 1910.
1200(d) veroffentlichten Richtlinien als ungefahrlich eingestuft.

» Bei der Entnahme, Handhabung, Aufbewahrung und Entsorgung von Proben und benutzten Teststreifen sind
entsprechende VorsichtsmafRnahmen zu befolgen.

+ Bezuglich der empfohlenen Entsorgungsverfahren sind die lokalen oder staatlichen Behorden zu konsultieren.
» Die Teststreifenfelder nicht berthren.
+ Etwaige verfarbte Teststreifen vernichten, da diese mdglicherweise nicht mehr ordnungsgemal funktionieren.
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GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG
Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckmancoulter.com/techdocs verflgbar.

WIRKSAME BESTANDTEILE*
Bilirubin:
2,4-Dichlorbenzoldiazoniumsalz 2,9 %

Urobilinogen:
Fluorodiazoniumtetrafluoroborat 0,6 %

Keton:

Natrium-Nitroprussid 2,0 %
Glycin 70,5 %

Ascorbinsaure:
2,6-Dichlorphenolindophenol 0,7 %

Glukose:

Glukoseoxidase 1,8 %

Peroxidase 0,9 %
Tetramethylbenzidindihydrochlorid 3,5 %

Protein:
Tetrabromphenolblau 0,2 %

Blut:

Cumolhydroperoxid 14,5 %
Tetramethylbenzidindihydrochlorid 2,9 %

pH:

Bromthymolblau 18,8 %

Kresolrot 1,2 %
Methylrot 1,3 %

Nitrit:

Sulfanilamid 3,7 %
N-(1-Naphtyl)-ethylendiammonium-dihydrochlorid 0,3 %
Leukozyten:

Indoxylcarbonsaureester 0,4 %
Diazoniumsalz 0,2 %

*Die oben erhaltenen Konzentrationen beruhen auf der Reagenzzusammensetzung (w/w) zum Zeitpunkt der
Herstellung und kénnen innerhalb der Toleranzgrenzen des Herstellers variieren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Trocken bei 2 °C bis 30 °C (36 °F bis 86 °F) lagern.

iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-Teststreifen) sind ab dem Herstellungsdatum flir einen Zeitraum
von 12 Monaten stabil.

Stabilitat nach dem Offnen: Im verschlossenen Originalbehélter bleiben nicht gebrauchte Teststreifen bis zum
Verfallsdatum auf dem Etikett stabil.

Nicht einfrieren.

Die Teststreifen vor Licht und Feuchtigkeit schutzen.

Den Behalter nach Entnahme der Teststreifen wieder fest verschliel3en.
Teststreifen nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
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MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (klinisch-chemische iChemVELOCITY-Urinteststreifen)

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
* |IRISpec CA/CB/CC-Kontrollen
* Klinisch-chemisches iChemVELOCITY- oder DxU-Urinanalysensystem
» Schutzausrustung

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Frischen Urin in einem sauberen, trockenen und eindeutig beschrifteten Behalter sammeln. Den Test
schnellstmdglich nach der Gewinnung der Probe durchfihren. Wenn die Probe nicht innerhalb einer Stunde
nach der Gewinnung getestet werden kann, muss sie sofort gekuhlt werden. Bevor die Probe getestet
werden kann, muss sie wieder Raumtemperatur erreicht haben. Eine frische Probe von Morgenurin hat die
héchste Konzentration und ist am besten fir die Erkennung von Protein, Nitrit und Bilirubin geeignet. Fir die
Bestimmung von Bilirubin und Urobilinogen ist es wichtig, eine frische Urinprobe zu testen, da diese Analyte bei
Raumtemperatur und unter Einwirkung von Licht sehr instabil sind. Bei nicht konservierten Urinproben andert
sich bei Raumtemperatur moglicherweise der pH-Wert, was wiederum die Proteinbestimmung beeintrachtigt.

VERFAHREN

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Systems. Das System liest jeden Analyten automatisch, und die
Ergebnisse werden angezeigt oder ausgedruckt, sobald sie verfligbar sind.

QUALITATSKONTROLLE

Die klinische Leistung der iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-Teststreifen) sollte regelmalig mit den
IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec-Urinteststreifenkontrollen CA/CB/CC) uberprift werden.
Jedes Labor sollte eigene Richtlinien bezlglich einer akzeptablen klinischen Leistung erstellen. Alle geltenden
Richtlinien bezuglich Qualitatskontrollen befolgen.

BERICHTFAHIGE ERGEBNISSE

Bestandteil Berichtswerte

des direkten NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 pmol/L
NEG., +, ++, +++

Urobilinogen NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL

NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 pymol/L

NORM., +, ++ +++

Ketone NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL
NEG. 0,5,1,2,4,6,8, 10, 15, > 15 mmol/L
NEG., Spuren, +, ++, +++ ++++

Ascorbin- saure NEG., 20, 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glucose NEG., 50, 100, 200, 500, = 1 000 mg/dL

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 2 56 mmol/L
NEG., Spuren, +, ++, )+
Protein NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL
NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

NEG., Spuren, +, ++, +++, ++++
Blut NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1,5, 210 mg/L

NEG., Spuren, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,75,8,8,5,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukozyten NEG., 25, 75, 250, 500 LEU/uL

NEG., Spuren, +, ++, +++

C36483-AD 17 of 166



SG 11,000 — 1,060

*Refraktometermessung. Die Werte sind aus praktischen Griinden genannt und richten sich an den Anwender.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Hinweis: Diagnostische oder therapeutische Entscheidungen diirfen nicht auf nur einem Ergebnis oder einer
Methode beruhen.

Bilirubin:

Erwartete Werte: In normalem Urin sollten keine nachweisbaren Bilirubinkonzentrationen enthalten sein.
Positive Ergebnisse sind weiter abzuklaren.

Sensitivitat: 0,5 mg/dL Bilirubin

Leistungsmerkmale: Der Test wurde speziell fur Bilirubin entwickelt. Biliverdin reagiert nicht mit diesem
Testfeld.

Beschrankungen: Manche Urinproben kdnnen Unreinheiten wie Lebensmittelfarbstoffe und therapeutische
Pigmente enthalten, die eine gelbliche oder rétliche Verfarbung des Testfelds herbeifuhren, die Grund fur die
Stoérung sein kann. Erhohte Konzentrationen von Ascorbinsaure und Nitrit kbnnen die Reaktion hemmen.
Bilirubin ist lichtempfindlich, und langere Lichteinstrahlung in Urinproben kann zu schwacheren oder falsch
negativen Werten fuhren. Erhdhte Urobilinogenkonzentrationen kdnnen die Reaktion dieses Testfelds leicht
verstarken.

Urobilinogen:

Erwartete Werte: In normalem Urin liegt Urobilinogen fiir gew6hnlich in Konzentrationen von bis zu 1 mg/dL
vor. Ein Ergebnis von 2 mg/dL kennzeichnet den Ubergang vom Normal- zum pathologischen Zustand, und
die Probe ist weiter auf Anzeichen einer Leberkrankheit und von Hamolysestorungen zu untersuchen.

Sensitivitat: 2 mg/dL Urobilinogen

Leistungsmerkmale: Der auf Diazonium beruhende Test weist eine hdhere Spezifitat fur Urobilinogen
als der Test auf Basis des Ehrlich-Reagenz auf. Die Teststreifen eignen sich nicht zur Bestimmung des
Nichtvorhandenseins von Urobilinogen, was bei einer bilidren Obstruktion von Bedeutung sein konnte®.

Beschrankungen: Dieser Test wird durch erhohte Formaldehydkonzentrationen gehemmt. Falsch
positive Werte kdonnen das Ergebnis von Lebensmittelfarbstoffen und Medikamenten mit intrinsischer
Rotfarbung in saurem Medium sein, wie beispielsweise Rote Beete, Azofarbstoffe, Phenazopyridin und
p-Aminobenzoesaure. Langere Lichteinstrahlung kann zu schwacheren oder falsch negativen Werten flhren.

Keton:

Erwartete Werte: In normalen Urinproben sind keine nachweisbaren Mengen von Keton enthalten. Ein
positiver Ketonwert kann folgende Ursachen haben: Hungerleiden, unausgewogene Ernahrung, Diabetes
mellitus, Eklampsie, Uberwachung der Insulindosis, Erbrechen und sonstige Stoffwechselerkrankungen.

Sensitivitat: 5 mg/dL Keton

Leistungsmerkmale: Dieser Test misst keine B-Hydroxybuttersdure und ist gegenuber Aceton nur leicht
empfindlich.

Beschriankungen: Erhdhte Phenylbrenztraubensaurekonzentrationen kdnnen das Testfeld beeinflussen
und verschiedenartige Farbungen hervorrufen. Phthaleine und Anthrachinonderivative ergeben eine rote
Farbe in alkalischem Medium, welche die Reaktion Gberdecken kann. Grofle Mengen von Levodopa und
Medikamenten, die Sulfhydrylgruppen enthalten, kbnnen atypische Farbreaktionen hervorbringen.™

Ascorbinsaure:

Erwartete @ Werte: Ascorbinsaure ist Bestandteil verschiedener  Nahrungsmittel  und
Nahrungserganzungsmittel. Ascorbinsaurekonzentrationen Gber 20 mg/dL bewirken héchstwahrscheinlich
eine starke Beeinflussung des Glukose-, Blut- und Nitrittests.

Sensitivitat: 20 mg/dL Ascorbinsaure
Leistungsmerkmale: Die oxidierte Form, Dehydroascorbinsaure, reagiert nicht mit diesem Testfeld.
Beschriankungen: Es wurden keine Stérungen gemeldet.
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Glukose:

Erwartete Werte: Normaler Urin kann unter Umstanden eine kleine Menge Glukose (bis zu 20 mg/dL)
enthalten. Die Nachweisempfindlichkeit dieses Tests wurde modifiziert, um diese geringflgigen
Glukosemengen auszuschlieen. Etwaige positive Reaktionen sind daher weiter abzuklaren.

Sensitivitat: 20 mg/dL Glukose

Leistungsmerkmale: Das Testfeld reagiert nicht mit anderen Zuckerverbindungen wie Fruktose und
Galaktose.

Beschrankungen: Ascorbinsaurekonzentrationen von bis zu 30 mg/dL haben die Testergebnisse des
Glukoseassays nicht beeinflusst (keine falsch negativen Ergebnisse). Acetessigsaurekonzentrationen von
bis zu 150 mg/dL beeintrachtigten nicht die Ergebnisse des Glukosetests (keine falsch negativen Ergebnisse).
Ein hohes spezifisches Gewicht, saure pH-Werte und Gentisinsaure kénnen die Farbstoffbildung hemmen.
Reinigungsmittel wie Hypochlorit und Peroxid kdnnen zu falsch positiven Ergebnissen fuhren.

Protein:

Erwartete Werte: Normaler Urin enthalt nur sehr geringe Mengen von Protein. In der Regel werden weniger
als 10 mg/dL ausgeschieden. Positive Proteinergebnisse gelten als pathologisch und sind weiter abzuklaren.

Sensitivitat: 10 mg/dL Protein

Leistungsmerkmale: Das Testfeld weist vornehmlich Albumin nach. Ein negatives Ergebnis schlie3t das
Vorhandensein anderer Eiweil3molekile wie der Bence-Jones-Proteine, Globulin und Mukoproteine nicht aus.

Beschrankungen: Lebensmittelfarbstoffe wie Rote Beete und therapeutische Pigmente wie Methylenblau
und Pyridium Uberdecken ggf. die Farbung des Testfelds. Bei einem hohen spezifischen Gewicht
kénnen falsch positive Ergebnisse auftreten. Die Ursachen solcher Stérungen kénnen Desinfektionsmittel,
Benetzungsmittel und Blutersatzstoffe (quaternare Ammoniumverbindungen,  Polyvinylpyrolidon,
Chlorhexidin) sein. Der pH-Wert hat keine stérende Wirkung.

Blut:

pH:

Erwartete Werte: Normaler Urin enthalt keine nachweisbaren Mengen von Hamoglobin und keine intakten
Erythrozyten. Etwaige positive Ergebnisse sind weiter abzuklaren.

Sensitivitat: 0,015 mg/dL Blut

Beschrankungen: Reduktionsmittel wie Ascorbinsaure, Harnsaure, Glutathion und Gentisinsaure kénnen
falsch negative Ergebnisse verursachen. Konservierungsmittel (Formalin) und Reinigungsmittel wie
Hypochlorit kdnnen zu falsch positiven Ergebnissen fiihren. Eine erhéhte Konzentration von Nitrit und ein
hohes spezifisches Gewicht kdnnen die Reaktion verzégern. Der pH-Wert hat in diesem Test keine stérende
Wirkung.

Erwartete Werte: Der normale pH-Wert von Urin kann zwischen pH 5,0 und pH 9,0 schwanken.
Leistungsmerkmale: pH-Werte werden im Bereich von 5,0 bis 9,0 in 0,5-Schritten bestimmt.
Beschriankungen: Keine storende Wirkung auf das pH-Testfeld bekannt.

Nitrit:

Erwartete Werte: Normaler Urin enthalt keine nachweisbaren Mengen von Nitrit. Ein negatives Ergebnis
schlief3t aber einen Harnwegsinfekt nicht aus.

Sensitivitat: 0,06 mg/dL Nitrit

Leistungsmerkmale: Dieser Test weist eine Spezifitat fur Nitrit auf. Die Ergebnisse kdnnen von der Fahigkeit
der Bakterien, Nitrat zu Nitrit zu reduzieren, von der Anzahl der Bakterien und der Retentionszeit des Urins in
der Blase abhangen.

Beschriankungen: Lebensmittelfarbstoffe und therapeutische Pigmente wie Rote Beete und Pyridium
kénnen falsch positive Ergebnisse verursachen. Eine negative Reaktion bei Vorhandensein einer Bakteriurie
kann folgende Ursachen haben: Mikroorganismen, die kein Nitrit produzieren, nitratarme Ernahrung,
Antibiose, starke Diurese, hohe Mengen an Ascorbinsaure oder zu kurze Retentionszeit des Urins in der
Blase. Der pH-Wert und das spezifische Gewicht haben in diesem Test keine stérende Wirkung.
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Leukozyten:
» Erwartete Werte: Normale Urinproben fliihren kein positives Ergebnis herbei.
+ Sensitivitat: 25 LEU/uL

* Leistungsmerkmale: Der Leukozytentest weist das Vorhandensein von Esterase in granulozytaren
Leukozyten nach. Dieses Testergebnis kommt sehr haufig zusammen mit einem positiven Test auf Bakterien
vor, die moglicherweise, aber nicht unbedingt auch im Nitrittest positiv testen.

+ Beschrankungen: Bei Vorhandensein von Konservierungsmitteln wie Formaldehyd und Formalin kann es
zu falsch-positiven Ergebnissen kommen. Eine hohe Konzentration von Protein, Glucose Cephalexin oder
Gentamicin kann die Farbreaktion abschwachen. Wenn die Granulozyten lysiert vorliegen, kann der Test
auch in Abwesenheit sichtbarer Zellen positiv sein. Der Test kann bei Vorhandensein sichtbarer Leukozyten
negativ sein, wenn diese nicht lysiert sind und/oder wenn es sich dabei nicht um Granulozyten handelt. Der
pH-Wert und das spezifische Gewicht haben in diesem Test keine stérende Wirkung.

ANALYTISCHE SENSITIVITAT

Bestandteil Testempfindlichkeit
des direkten 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketone 5 mg/dL
Ascorbin- saure 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Blut 0,015 mg/dL
PH NZ
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukozyten 25 WBC/uL

TECHNISCHER SUPPORT

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich
(innerhalb der USA und Kanada) unter der Rufnummer 800-854-3633 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter
bzw. aulRerhalb dieser beiden Lander mit Inrem zustandigen Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

Ein Glossar der Symbole (Bestell-Nr. C27648) finden Sie unter beckmancoulter.com/techdocs.
MARKEN

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt-
und Dienstleistungsmarken sind in den USA und anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von
Beckman Coulter, Inc.

Kann durch ein Patent oder mehrere Patente geschutzt sein — siehe www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSVERLAUF

Revision AA, 11.2018

Erste Version

Revision AB, 04.2019

Fehler bei Lagertemperatur korrigiert

Revision AC, 09.2020

Produktname wurde korrigiert. Der Hinweis ,Wie beim manuellen Verfahren® wurde im Abschnitt zu den
pH-Beschrankungen durch den Hinweis ,Keine stérende Wirkung auf das pH-Testfeld bekannt® ersetzt. Glucose
wurde den Substanzen hinzugefiigt, die die Farbreaktion abschwachen kénnen, und im Abschnitt zu den
Leukozyten-Beschrankungen aus der Liste der nicht-interferierenden Substanzen entfernt. Die Website-Adressen
zu den SDS (Sicherheitsdatenblattern) und dem Glossar der Symbole wurden zu beckmancoulter.com/techdocs
geandert.

Revision AD, 08.2021
Markennamen aktualisiert
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Urheberrechtsjahr wurde aktualisiert
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iChemVELOCITY Strips (Strisce iChemVELOCITY)
800-7204

USO PREVISTO

Le strisce iChemVELOCITY sono state sviluppate per 'uso esclusivo con i sistemi per I'analisi chimica delle
urine iChemVELOCITY e DxU da parte di operatori sanitari. Queste misurazioni qualitative e semi-quantitative
possono essere utilizzate unitamente ad altri strumenti diagnostici per la valutazione delle malattie renali, urinarie
e metaboliche.

PRINCIPIO

Bilirubina: il test si basa sul legame della bilirubina con il sale di diazonio in un mezzo acido. Si sviluppa un colore
beige-rosa proporzionale alla concentrazione di bilirubina.

Urobilinogeno: questo test si basa sulla reazione di accoppiamento dell’'urobilinogeno con un sale di diazonio
stabile nel tampone. Si sviluppa un colore rosso - rosa proporzionale alla concentrazione di urobilinogeno.

Chetoni: il test si basa sul metodo di Legal'?, in cui il tampone per il test contiene nitroprussiato di sodio e glicina
in un mezzo alcalino. Si sviluppa un colore viola proporzionale al metilchetone presente.

Acido ascorbico: il test si basa sulla reazione di Tillman?, in cui la presenza di acido ascorbico modifica il colore
del tampone per il test da grigio-blu ad arancione.

Glucosio: questa reazione enzimatica a due fasi utilizza gli enzimi glucosio-ossidasi, perossidasi* e un
cromogeno. La glucosio-ossidasi catalizza la formazione di acido gluconico e perossido di idrogeno attraverso
la via dell’ossidazione del glucosio. La perossidasi catalizza la reazione del perossido di idrogeno con un
cromogeno attraverso la via dell’ossidazione del cromogeno con lo sviluppo di colori che variano dal verde al
grigio-blu.® Non vengono rilevati altri zuccheri.

Proteine: il test si basa sul cosiddetto “errore proteico” degli indicatori del pH¢, che sviluppano colore verde in
presenza di proteine. Questo test di legame al colorante & particolarmente forte con 'albumina.”

Sangue: questo test pseudo-enzimatico contiene perossidasi organica e un cromogeno. L'effetto della perossidasi
su emoglobina e mioglobina provoca il viraggio del colore a verde.®

pH: il test contiene un indicatore misto che assicura un marcato viraggio del colore a valori di pH compresi tra 5 e
9. Il colore vira da arancio a giallo e da verde ad azzurro.

Nitriti: il test si basa sulla reazione di Griess modificata, in cui i nitriti presenti nell’'urina reagiscono con 'ammide
formando un composto di diazonio.® La successiva reazione di accoppiamento sviluppa un colore rosa in presenza
di nitriti. Questo test non consente di rilevare i batteri gram-positivi € quelli che non producono nitriti.

Leucociti: questo tampone per il test enzimatico contiene un indossil-estere e un sale di diazonio. L'esterasi dei
granulociti reagisce con I'indossil-estere e il sale di diazonio sviluppando un colore viola.

Peso specifico: il peso specifico viene determinato fisicamente dal rifrattometro del sistema di analisi chimica
delle urine e non stabilito mediante analisi chimica su striscia reattiva.

Colore: il colore & misurato direttamente dalla luce diffusa nella soluzione del campione usando gli algoritmi di
proprieta di cui & dotato sistema di analisi chimica delle urine.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

* Le strisce reattive sono monouso. Non analizzare i campioni di urina con una striscia reattiva gia sviluppata
(usata).

+ Secondo le linee guida OSHA 29 CFR 1910, le iChemVELOCITY Strips (Strisce iChemVELOCITY) sono
risultate non pericolose. 1200(d).

+ Attenersi alle precauzioni appropriate di raccolta, manipolazione, conservazione e smaltimento dei campioni
e delle strisce usate.

* Per il sistema di smaltimento consigliato, consultare le autorita locali o statali.
* Non toccare i tamponi delle strisce reattive.
» Eliminare le strisce scolorite, perché potrebbero essersi deteriorate.
CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS
Classificato come non pericoloso
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La scheda tecnica sulla sicurezza €& disponibile all'indirizzo
beckmancoulter.com/techdocs

COMPOSIZIONE DEL REAGENTE*

Bilirubina:
2,4 diclorobenzene sale di diazonio 2,9%

Urobilinogeno:
fluorodiazonio tetrafluoroborato 0,6%

Chetoni:

nitroprussiato di sodio 2,0%
Glicina 70,5%

Acido ascorbico:
2,6 dicloro-fenol indofenolo 0,7%

Glucosio:
glucosio-ossidasi 1,8%

perossidasi 0,9%
tetrametilbenzidina diidrocloruro 3,5%

Proteine:
blu di tetrabromofenolo 0,2%

Sangue:

cumene idroperossido 14,5%
tetrametilbenzidina diidrocloruro 2,9%

pH:
blu di bromotimolo 18,8%

rosso cresolo 1,2%
rosso metile 1,3%

Nitriti:

sulfanilamide 3,7%
N-(naftil)-etilendiammonio diidrocloruro 0,3%
Leucociti:

acido indossilcarbonico estere 0,4%
sale di diazonio 0,2%

*Le concentrazioni suddette sono basate sulla composizione del reagente (p/p) al momento della produzione e
possono variare all’'interno delle tolleranze di produzione.

CONSERVAZIONE E STABILITA
* Conservare a 2-30 °C (36-86 °F) in un luogo asciutto.
* Le iChemVELOCITY Strips (Strisce iChemVELOCITY) sono stabili per 12 mesi dalla data di produzione.

» Scadenza dall’apertura: le strisce inutilizzate rimaste nel contenitore originale tappato sono stabili fino alla
data di scadenza stampata sull’etichetta.

* Non congelare.
* Proteggere le strisce dalla luce e dall'umidita.
* Ritappare saldamente il contenitore dopo la rimozione delle strisce.
* Non utilizzare le strisce reattive dopo la data di scadenza.
MATERIALI FORNITI
* 1x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (Strisce per I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY)
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MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
» |IRISpec CA/CB/CC Controls (Controlli CA/CB/CC IRISpec)
* Analizzatore per I'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY e DxU
* Indossare dispositivi di protezione individuale.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

Prelevare I'urina fresca in un contenitore pulito, asciutto ed etichettato chiaramente. Eseguire il test il prima
possibile dopo il prelievo. Se il campione non pud essere testato entro un’ora dal prelievo, refrigerarlo
immediatamente e lasciarlo ritornare a temperatura ambiente prima del test. Il primo campione di urina della
mattina & il campione piu concentrato ed € il migliore per la determinazione di proteine, nitriti e bilirubina. Per la
determinazione della bilirubina e dell’'urobilinogeno & importante eseguire il test usando un campione fresco di
urina, poiché questi due analiti sono altamente instabili a temperatura ambiente e se esposti alla luce. Campioni
di urina non conservati correttamente e lasciati a temperatura ambiente possono subire una variazione del pH,
che interferisce con la determinazione delle proteine.

PROCEDURA

Seguire le indicazioni riportate nelle Instructions for Use (Istruzioni per I'uso) del sistema. Il sistema leggera
automaticamente ogni analita e i risultati saranno visualizzati o stampati non appena disponibili.

CONTROLLO DI QUALITA

La prestazione clinica delle iChemVELOCITY Strips (Strisce iChemVELOCITY) deve essere confermata
regolarmente mediante i IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (Controlli per I'analisi chimica delle urine
CA/CB/CC IRISpec). Ogni singolo laboratorio deve stabilire le proprie linee guida per la prestazione clinica
accettabile. Per i controlli di qualita attenersi alle linee guida locali, statali e federali.

RISULTATI REFERTABILI

Composto Valori indicati

Bilirubina NEG.; 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++
Urobilinogeno NORM.; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++ +++
Chetoni NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL
NEG., 0,5,1,2,4,6,8,10, 15, > 15 mmol/L
NEG., Tracce, +, ++, +++, ++++

Acido ascorbico NEG.; 20; 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glucosio NEG.; 50; 100; 200; 500; = 1.000 mg/dL

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 2 56 mmol/L
NEG., Tracce, +, ++, +++ ++++
Proteina NEG.; 10; 50; 100; 300; = 600 mg/dL
NEG.; 0,1; 0,5; 1; 3; 2 6 g/L

NEG., Tracce, +, ++, +++, ++++
Sangue NEG.; 0,03; 0,1; 0,5; = 1,0 mg/dL
NEG.; 0,3; 1; 5; 2 10 mg/L

NEG., Tracce, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Nitriti NEG.; 0,1; 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leucociti NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., Tracce, +, ++, +++
PS [1,000 — 1,060

*Lettura mediante rifrattometria. Valori forniti per comodita dell’utente.
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LIMITI DEL METODO
Nota: /e decisioni diagnostiche o terapeutiche non dovrebbero essere basate su un singolo risultato o metodo.

Bilirubina:

Valori attesi: in campioni normali di urina, non si devono ottenere livelli rilevabili di bilirubina, pertanto risultati
positivi richiedono ulteriori indagini.

Sensibilita: 0,5 mg/dL di bilirubina

Caratteristiche di prestazione: il test € stato sviluppato specificamente per la bilirubina. La biliverdina non
reagisce con questo test.

Limitazioni: alcuni campioni di urina possono contenere impurita come coloranti alimentari e pigmenti
terapeutici, che determinano uno scolorimento giallastro o rossastro del tampone per il test che pud
provocare interferenze. Concentrazioni elevate di acido ascorbico e nitriti possono inibire la reazione. La
bilirubina & sensibile alla luce e I'esposizione prolungata dei campioni di urina alla luce pud ridurre il risultato
positivo o dare valori falsi negativi. Concentrazioni elevate di urobilinogeno possono aumentare leggermente
la risposta del tampone per il test.

Urobilinogeno:

Valori attesi: in un campione di urina normale I'urobilinogeno in genere & presente a una concentrazione di
massimo 1 mg/dL. Un risultato di 2 mg/dL rappresenta il passaggio da uno stato normale a uno anormale e
il campione deve essere analizzato ulteriormente per eventuali epatopatia e disordini emolitici.

Sensibilita: 2 mg/dL di urobilinogeno

Caratteristiche di prestazione: il test basato sul sale di diazonio & piu specifico per I'urobilinogeno del test
basato sul reagente di Ehrlich. Le strisce del test non possono rilevare I'assenza di urobilinogeno, che puod
essere significativa in caso di ostruzione biliare™.

Limitazioni: il test viene inibito da elevate concentrazioni di formaldeide. | coloranti alimentari e i farmaci di
colore rosso presenti in un substrato acido, come le barbabietole, i coloranti azoici, la fenazopiridina e I'acido
p-amminobenzoico possono provocare risultati falsi positivi. L’esposizione prolungata del campione alla luce
puo ridurre il risultato positivo o dare valori falsi negativi.

Chetoni:

Valori attesi: in campioni di urina normale non si riscontrano quantita di chetoni rilevabili. Valori positivi dei
chetoni possono essere dovuti alle seguenti condizioni: inedia, dieta squilibrata, diabete mellito, eclampsia,
monitoraggio del dosaggio insulinico, vomito e altri disordini metabolici.

Sensibilita: 5 mg/dL di chetoni

Caratteristiche di prestazione: il test non misura I'acido B-idrossibutirrico ed & solo leggermente sensibile
allacetone.

Limitazioni: concentrazioni elevate di acido fenilpiruvico possono interferire con il tampone per il test e
produrre svariati colori. Derivati di ftaleine e antraquinone sviluppano un colore rosso nel mezzo alcalino,
che pud mascherare la risposta. Notevoli quantita di levodopa e farmaci contenenti gruppi sulfidrili possono
sviluppare reazioni con colore atipico."

Acido ascorbico:

Valori attesi: I'acido ascorbico & presente in vari integratori alimentari e dietetici. Concentrazioni maggiori di
20 mg/dL possono causare forti interferenze con il test per la determinazione di glucosio, sangue e nitriti.

Sensibilita: 20 mg/dL di acido ascorbico

Caratteristiche di prestazione: |a forma ossidata (acido deidroascorbico) non reagisce con questo tampone
per il test.

Limitazioni: nessuna interferenza segnalata.

Glucosio:

Valori attesi: in campioni normali di urina pud essere presente una piccola quantita di glucosio (fino a
20 mg/dL). La sensibilita di rilevazione di questo test € stata regolata per escludere quantita di glucosio
minime; pertanto, tutte le riposte positive vanno ulteriormente indagate.

Sensibilita: 20 mg/dL di glucosio
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Caratteristiche di prestazione: il tampone per il test non reagisce con altri zuccheri riduttori, come il fruttosio
e il galattosio.

Limitazioni: concentrazioni di acido ascorbico non superiori a 30 mg/dL non interferiscono con i risultati del
test del dosaggio di glucosio (assenza di falsi negativi). Concentrazioni di acido acetoacetico non superiori a
150 mg/dL non interferiscono con i risultati del test del dosaggio di glucosio (assenza di valori falsi negativi).
Peso specifico elevato, valori di pH acido e acido gentisico possono inibire lo sviluppo di colore. Detergenti,
come ipoclorito e perossido, possono dare risultati falsi positivi.

Proteine:

Valori attesi: campioni normali di urina contengono solo tracce di proteine e generalmente la concentrazione
delle proteine escrete ¢ inferiore a 10 mg/dL. Risultati positivi sono considerati patologici e devono essere
indagati.

Sensibilita: 10 mg/dL di proteine

Caratteristiche di prestazione: il tampone per il test rileva principalmente albumina. Un risultato negativo
non esclude la presenza di altre proteine, come le proteine di Bence Jones, le globuline e le mucoproteine.

Limitazioni: i coloranti alimentari, come la barbabietola, e i pigmenti terapeutici, come il blu di metilene e |l
piridio, possono mascherare la colorazione del tampone per il test. In presenza di urine con peso specifico
elevato si pud avere interferenza. L'interferenza pud comparire anche con disinfettanti, agenti umettanti e
sostituti ematici (composti di ammonio quaternario, polivinilpirrolidone, clorexidina). Il pH non interferisce.

Sangue:

Valori attesi: campioni normali di urina non contengono livelli di emoglobina o di globuli rossi intatti rilevabili.
Tutti i risultati positivi vanno ulteriormente indagati.

Sensibilita: 0,015 mg/dL di sangue

Limitazioni: agenti riduttori, come I'acido ascorbico, I'acido urico, il glutatione e I'acido gentisico, possono
dare risultati falsi negativi. | conservanti (formalina) e i detergenti, come l'ipoclorito, possono dare risultati
falsi positivi. Concentrazioni elevate di nitriti e un peso specifico elevato possono ritardare la reazione. |l pH
non interferisce con questo test.

Valori attesi: il pH normale delle urine pud variare tra 5,0 e 9,0.
Caratteristiche di prestazione: i valori di pH sono determinati entro 0,5 unita nell’intervallo da 5,0 a 9,0.
Limitazioni: nessuna interferenza nota per il tampone del test pH.

Nitriti:

Valori attesi: campioni normali di urina non contengono nitriti, tuttavia un risultato negativo non esclude
un’infezione delle vie urinarie.

Sensibilita: 0,06 mg/dL di nitriti

Caratteristiche di prestazione: questo test & specifico per i nitriti. | risultati possono dipendere dalla capacita
dei batteri di ridurre i nitrati in nitriti, dal numero dei batteri e dal tempo di ritenzione dell’urina in vescica.

Limitazioni: i coloranti alimentari e i pigmenti terapeutici, come la barbabietola e il piridio, possono dare
risultati falsi positivi. In caso di batteriuria, un risultato negativo pud essere dovuto a: microrganismi che
non producono nitriti, dieta a basso apporto di nitrati, antibioticoterapia, forte diuresi, livelli elevati di acido
ascorbico, peso specifico elevato o tempo di ritenzione dell’'urina in vescica insufficiente. Né il pH né il peso
specifico interferiscono con questo test.

Leucociti:

Valori attesi: i campioni normali di urina non dovrebbero produrre un risultato positivo.

Sensibilita: 25 WBC/uL

Caratteristiche di prestazione: il test dei leucociti rileva la presenza di esterasi nei granulociti. Molto spesso
il risultato del test € accompagnato dalla presenza di batteri, che possono produrre una reazione positiva per
i nitriti.

Limitazioni: i risultati falsi positivi possono essere dovuti alla presenza di conservanti, come la formaldeide
e la formalina. Concentrazioni elevate di proteine, glucosio, cefalexina e gentamicina possono ridurre lo
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sviluppo del colore. Se i granulociti sono lisati, i risultati del test possono essere positivi anche in assenza di
cellule osservabili. Se le cellule non sono lisate e/o non sono granulociti, il test pud risultare negativo anche
in presenza di leucociti osservabili. Né il pH né il peso specifico interferiscono con questo test.

SENSIBILITA ANALITICA

Composto Sensibilita analitica
Bilirubina 0,5 mg/dL
Urobilinogeno 2 mg/dL
Chetoni 5 mg/dL
Acido ascorbico 20 mg/dL
Glucosio 20 mg/dL
Proteina 10 mg/dL
Sangue 0,015 mg/dL
PH NA
Nitriti 0.06 mg/dL
Leucociti 25 WBC/uL

ASSISTENZA TECNICA

Per ulteriori informazioni o in caso di ricezione di prodotto difettoso, rivolgersi all’Assistenza clienti Beckman Coulter
al numero 800-854-3633 (USA e Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

Il Glossario dei simboli (PN C27648) € disponibile sul sito beckmancoulter.com/techdocs.

MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui,
sono marchi commerciali o marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

E possibile che siano attivi uno o pil brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.
CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione AA, 11/2018

Pubblicazione iniziale

Revisione AB, 04/2019

Correzione dell’errore della temperatura di conservazione

Revisione AC, 9/2020

Correzione del nome del prodotto. Sostituzione di “come indicate nel manuale.” con “nessuna interferenza nota
per il tampone del test pH.” nelle limitazioni pH. Aggiunta del glucosio alle sostanze che possono ridurre lo
sviluppo del colore e rimozione del glucosio dalle sostanze non interferenti nelle limitazioni relative ai leucociti.
Modifica dell'indirizzo del sito web con la SDS (STS, scheda tecnica sulla sicurezza) e il glossario dei simboli in
beckmancoulter.com/techdocs.

Revisione AD, 8/2021
Aggiornato il nome proprietario
Aggiornamento dell’anno del copyright
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iChemVELOCITY Strips (Tiras iChemVELOCITY)
800-7204

USO PREVISTO

Las tiras reactivas iChemVELOCITY se fabrican para uso exclusivo con los sistemas de quimica de orina
iChemVELOCITY y DxU, y solo las pueden utilizar profesionales sanitarios. Estas mediciones cualitativas o
semicuantitativas pueden utilizarse junto con otras herramientas diagndsticas para evaluar los trastornos renales,
urinarios y metabdlicos.

PRINCIPIO

Bilirrubina: esta prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con sal de diazonio en un medio acido. Se
genera un color rosado proporcional a la concentracion de bilirrubina.

Urobilinégeno: esta prueba se basa en la reaccién de acoplamiento de urobilinégeno con sal de diazonio estable
en tampon. Se genera un color del rosa al rojo proporcional a la concentracion de urobilinégeno.

Cetona: esta prueba se basa en el método de Legal'? en el que el tampoén de prueba contiene nitroprusiato de
sodio y glicina en un medio alcalino. Se genera un color violeta proporcional a la metilcetona.

Acido ascoérbico: esta prueba se basa en la reaccién de Tillman® en la que la presencia de acido ascérbico
provoca la decoloracion del tampon de prueba de gris-azul a naranja.

Glucosa: esta reaccion enzimatica en dos etapas usa glucosa oxidasa, peroxidasa*y un cromogeno. La oxidasa
de glucosa cataliza la formacién del acido glucénico y el peroxido de hidrégeno mediante la oxidacién de la
glucosa. A continuacion, la peroxidasa cataliza la reaccion del peréxido de hidrogeno con un cromégeno mediante
la oxidacion del cromogeno a colores que van desde el verde al azul grisaceo.® No se detectan otros complejos
de azucares.

Proteina: esta prueba se basa en el “error de proteina” de los indicadores de pH¢ en el color verde que se forma
en presencia de proteinas. Esta prueba de enlace de decoloracion es particularmente sensible a la albumina.”

Sangre: esta prueba pseudoenzimatica contiene perdxido organico y un cromégeno. El efecto de la peroxidasa
de la hemoglobina y la mioglobina modifica el color, que cambia a verde.?

pH: esta prueba contiene un indicador mixto que garantiza un cambio notable en el color entre pH 5y pH 9. Los
colores varian entre el naranja, hasta el cian, pasando por el amarillo y el verde.

Nitrito: esta prueba se basa en la reaccion modificada de Griess en la que el nitrito de la orina reacciona con
una amida para formar un compuesto de diazonio.® La reaccién de acoplamiento que se produce se traduce en
un color rosa en la presencia de nitrito. Esta prueba no detecta algunas bacterias grampositivas ni las bacterias
que no forman nitritos.

Leucocitos: esta almohadilla reactiva enzimatica contiene un indoxil éster y una sal de diazonio. Las granulocito
esterasas reaccionan con el indoxil éster y la sal de diazonio para generar un color violeta.

Densidad relativa: la densidad relativa se determina fisicamente por la refractometria del sistema quimico para
orina y no la analizan las tiras reactivas quimicas.

Color: el color se mide directamente a partir de la luz dispersa en la solucion de la muestra mediante un algoritmo
propio integrado en el sistema de informacidén quimica de muestras de orina.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Cada tira reactiva es exclusivamente de un solo uso. No analice muestras de orina con una tira reactiva
usada.

* Las iChemVELOCITY Strips (Tiras iChemVELOCITY) son consideradas no peligrosas segun la directiva
OSHA en 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Deberan tomarse las precauciones adecuadas en la recogida, manejo, almacenamiento y eliminacion de
muestras y tiras reactivas utilizadas.

» Consulte las autoridades locales o estatales con relacion al método de eliminacién recomendado.
* No toque el tampodn de las tiras reactivas.
» Deseche las tiras reactivas descoloridas ya que pueden estar deterioradas.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como toxico
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La ficha de datos de seguridad esta disponible en

beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTES DE LOS REACTIVOS*

Bilirrubina:
sal de diazonio 2,4 diclorobenceno al 2,9 %

Urobilinoégeno:
Tetrafluoroborato de fluorodiazonio 0,6 %

Cetona:

Nitroprusiato de sodio al 2,0 %
Glicina al 70,5 %

Acido ascérbico:
2,6 diclorofenolindofenol 0,7 %

Glucosa:
Glucosa oxidasa 1,8 %

Peroxidasa 0,9 %
Dihidrocloruro de tetrametilbencidina 3,5 %

Proteina:
Azul de tetrabromofenol 0,2 %

Sangre:

Hidroperdxido de cumeno 14,5 %
Dihidrocloruro de tetrametilbencidina 2,9 %

pH:
Azul de bromotimol 18,8 %

Rojo de cresol 1,2 %
Rojo de metilo 1,3 %

Nitrito:

Sulfanilamida 3,7 %
Dihidrocloruro de N-(naftil)-etilendiamonio 0,3 %

Leucocitos:

Ester del acido indoxilocarbénico 0,4 %
Sal de diazonio 0,2 %

*Las concentraciones obtenidas anteriormente se basan en la composicidén de reactivos (p/p) en el momento de
la fabricacién y pueden variar dentro de las tolerancias del fabricante.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

* Almacénelas a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C (entre 36 °F y 86 °F) en ambientes secos.
» Las tiras iChemVELOCITY son estables durante 12 meses desde la fecha de fabricacion.

» Caducidad tras la abertura: las tiras sin usar que permanezcan en el recipiente tapado original son estables
hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

* No lo congele.
* Proteja las tiras de la luz y la humedad.

+ Cierre correctamente el recipiente tras extraer las tiras reactivas.
* No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad.

MATERIALES SUMINISTRADOS

* 1 paquete de 100 tiras reactivas quimicas para orina iChemVELOCITY

C36483-AD
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MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS CON EL KIT
* Controles IRISpec CA/CB/CC
* Analizador quimico de orina iChemVELOCITY o DxU
* Equipo de proteccion individual

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Recoja muestras de orina recientes en un recipiente limpio, seco y debidamente etiquetado. Efectue la prueba lo
antes posible después de la recogida. Si no puede hacer la prueba en el plazo de una hora posterior a la recogida,
refrigere la muestra inmediatamente y deje que vuelva a temperatura ambiente antes de realizarla. La orina
reciente de primera hora de la mafana es la mas concentrada y la mejor para detectar la presencia de proteinas,
nitritos y bilirrubina. A la hora de realizar los analisis, es importante utilizar muestras de orina recientes para
determinar la presencia de bilirrubina y de urobilinégeno, ya que estos analitos son muy inestables a temperatura
ambiente y cuando estan expuestos a la luz. Las muestras de orina no conservadas a temperatura ambiente
pueden sufrir cambios en el pH e interferir, por tanto, en los resultados de la determinacién de proteinas.

PROCEDIMIENTO

Siga las pautas indicadas en las Instrucciones de uso del sistema. El sistema lee automaticamente cada analito
y los resultados se muestran o imprimen en cuanto estan disponibles.

CONTROL DE CALIDAD

El rendimiento clinico de las tiras reactivas iChemVELOCITY debe confirmarse regularmente mediante los
controles de informacién quimica de orina IRISpec CA/CB/CC. Cada laboratorio individual debe establecer sus
propias directrices para un rendimiento clinico aceptable. Siga las normativas locales, estatales y federales
relativas a los controles de calidad.

RESULTADOS NOTIFICABLES

Compuesto Valores notificados

Bilirrubina NEG., 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; = 8,0 mg/dL
NEG.; 8,5; 17; 34; 50; 70; 100; = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++
Urobilindgeno NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM.; 34; 50; 70; 100; = 140 umol/L
NORM., +, ++ +++
Cetonas NEG.; 5; 10; 20; 40; 60; 80; 100; 150; >150 mg/dL
NEG.;: 0,5:1: 2: 4: 6: 8;: 10; 15; >15 mmol/L
NEG., Trazas, +, ++, +++ ++++

Acido ascorbico NEG., 20, 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glucosa NEG., 50; 100; 200; 500, = 1000 mg/dL

NEG., 2,8; 5,6; 11; 28; = 56 mmol/L
NEG., Trazas, +, ++, +++ ++++
Proteina NEG., 10; 50; 100; 300; = 600 mg/dL
NEG.; 0,1; 0,5; 1; 3; 2 6 g/L

NEG., Trazas, +, ++, +++ ++++
Sangre NEG., 0,03: 0,1; 0,5; = 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 2 10 mg/L

NEG., Trace, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Nitrito NEG., 0,1; 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leucocitos NEG.; 25; 75; 250; 500 WBC/uL
NEG., Trace, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Leer mediante refractdmetro. Valores proporcionados para mayor comodidad del usuario.
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LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Nota: Las decisiones diagndsticas o terapéuticas no deben basarse en un solo resultado o método.

Bilirrubina:

Valores esperados: en orina normal, no se deberia obtener ningun nivel detectable de bilirrubina. Los
resultados positivos exigen un estudio mas a fondo.

Sensibilidad: 0,5 mg/dL de bilirrubina

Caracteristicas del rendimiento: esta prueba se ha desarrollado especificamente para la bilirrubina. La
biliverdina no reacciona con esta almohadilla reactiva.

Limitaciones: es posible que algunas muestras de orina contengan impurezas tales como colorantes
alimentarios y pigmentos terapéuticos que produzcan una decoloracién amarillenta o rojiza del tampodn
de prueba y que podrian interferir. Las concentraciones elevadas de acido ascérbico y nitritos podrian
inhibir la reaccion. La bilirrubina es sensible a la luz y una exposicién prolongada a la luz de la muestra de
orina puede conllevar una reduccion de los valores o un falso negativo. Las concentraciones elevadas de
urobilinégeno pueden mejorar ligeramente la respuesta de esta almohadilla reactiva.

Urobilinégeno:

Valores esperados: en orina normal, el urobilinégeno suele estar presente en una concentracion de hasta
1 mg/dL. Un resultado de 2 mg/dL representa la transicion del estado normal a un estado anémalo y se debe
investigar si el sujeto padece enfermedad hepatica y trastornos hemoliticos.

Sensibilidad: 2 mg/dL de urobilinbgeno

Caracteristicas del rendimiento: |la prueba basada en diazonio es mas especifica para el urobilinbgeno
que la prueba basada en el reactivo de Ehrlich. Las tiras reactivas no pueden determinar la ausencia de
urobilinégeno, que puede ser indicativo de una obstruccién biliar.

Limitaciones: esta prueba se ve inhibida por concentraciones elevadas de formaldehido. Los colorantes
alimentarios y los medicamentos que tengan un color rojo intrinseco en un medio 4cido como la remolacha, los
colorantes azoicos, la fenazopiridina y el acido p-aminobenzdéico pueden producir resultados falsos positivos.
La exposicion prolongada a la luz puede conducir a valores disminuidos o falsos negativos.

Cetona:

Valores esperados: en las muestras de orina de personas sanas no aparecen cantidades detectables de
cetona. Los valores positivos de cetona pueden ser el resultado de las siguientes condiciones: inanicion,
desequilibrio alimenticio, diabetes mellitus, eclampsia, control de la dosis de insulina, vémitos y otros
trastornos metabdlicos.

Sensibilidad: 5 mg/dL de cetona

Caracteristicas del rendimiento: la prueba no mide el acido B-hidroxybutirico y solo es ligeramente sensible
a la acetona.

Limitaciones: una concentracion elevada de acido fenilpirivico podria interferir en el tampén y producir
diversos colores. Los derivados de ftaleinas y antraquinona muestran un color rojo en medios alcalinos que
podrian enmascarar la respuesta. Cantidades grandes de levodopa y medicamentos que contienen grupos
sulfhidrilo podrian producir reacciones atipicas de color."

Acido ascoérbico:

Valores esperados: el acido ascorbico se encuentra en diversos alimentos y suplementos dietéticos. Las
concentraciones de acido ascérbico superiores a los 20 mg/dL pueden causar interferencias con la glucosa,
la sangre y el nitrito.

Sensibilidad: 20 mg/dL de acido ascoérbico

Caracteristicas del rendimiento: l|a forma oxidizada, acido dehidroascoérbico, no reacciona con esta
almohadilla reactiva.

Limitaciones: no se notificaron interferencias.

Glucosa:

Valores esperados: en la orina normal es posible encontrar una pequena cantidad de glucosa (hasta
20 mg/dL). La sensibilidad de deteccion de esta prueba se ha ajustado para excluir las cantidades minimas
de glucosa. Por tanto, cualquier respuesta positiva deberia estudiarse mas a fondo.
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Sensibilidad: 20 mg/dL de glucosa

Caracteristicas del rendimiento: la almohadilla de glucosa no reacciona con otros azucares reductores,
como la fructosa y la galactosa.

Limitaciones: las concentraciones de acido ascoérbico de hasta 30 mg/dL no interfieren en los resultados
del ensayo de glucosa (no arroja resultados negativos falsos). Las concentraciones de acido acetoacético
de hasta 150 mg/dL no interfieren con los resultados del ensayo de glucosa (no arroja resultados negativos
falsos). La densidad relativa alta, los valores acidos de pH y el acido gentisico pueden inhibir la formacion del
color. Los agentes limpiadores, como el hipoclorito y el peréxido, pueden producir resultados falsos positivos.

Proteina:

Valores esperados: la orina normal contiene valores muy bajos de proteinas, normalmente se excretan
valores inferiores a 10 mg/dL. Los resultados positivos en proteinas se consideran patologicos y deben
estudiarse.

Sensibilidad: 10 mg/dL de proteina

Caracteristicas del rendimiento: |la almohadilla reactiva detecta principalmente albumina. Un resultado
negativo no excluye la presencia de otras moléculas de proteinas, como las proteinas de Bence Jones, la
globulina y las mucoproteinas.

Limitaciones: los colorantes alimentarios, como la remolacha, y los pigmentos terapéuticos, como el
azul metileno y el piridio, pueden enmascarar la coloracion de la almohadilla reactiva. Pueden existir
interferencias debido a una densidad relativa elevada. Esta interferencia también puede deberse a
desinfectantes, agentes humectantes y sustitutos de la sangre (compuestos de amonio cuaternario,
polivinilpirrolidona y clorohexidina). No hay interferencias por el pH.

Sangre:

Valores esperados: la orina normal no contiene niveles detectables de hemoglobina o eritrocitos intactos.
Por lo tanto, cualquier resultado positivo deberia estudiarse mas a fondo.

Sensibilidad: 0,015 mg/dL de sangre

Limitaciones: los agentes reductores tales como el acido ascérbico, el acido urico, el glutatiéon y el acido
gentisico podrian arrojar resultados falsos negativos. Los agentes conservantes (formalina) y de limpieza,
como el hipoclorito, pueden producir resultados falsos positivos. Las concentraciones elevadas de nitrito y la
densidad relativa pueden demorar la reaccion. No hay interferencia del pH en esta prueba.

Valores esperados: el pH normal de la orina puede variar entre pH 5,0 y pH 9,0.

Caracteristicas del rendimiento: los valores de pH se determinan dentro de 0,5 unidades en un intervalo
de 5,0 a 9,0.

Limitaciones: no se conocen interferencias para el tampon de prueba de pH.

Nitrito:

Valores esperados: la orina normal no contiene niveles detectables de nitrito. No obstante, un resultado
negativo no elimina la posibilidad de existencia de una infeccion del tracto urinario.

Sensibilidad: 0,06 mg/dL de nitrito

Caracteristicas del rendimiento: esta prueba es especifica del nitrito. Los resultados pueden depender de
la capacidad de las bacterias para reducir el nitrato a nitrito, el nUumero de bacterias y el tiempo de retencion
de la orina en la vejiga.

Limitaciones: los colorantes alimentarios y los pigmentos terapéuticos, como la remolacha y el piridio,
pueden producir respuestas positivas falsas. Una respuesta negativa en la presencia de bacteriuria puede
deberse a lo siguiente: microorganismos no productores de nitrito, dieta baja en nitrato, terapia antibiética,
diuresis elevada, niveles elevados de acido ascoérbico o tiempo insuficiente de retencidn urinaria en la vejiga.
No hay interferencia del pH o de densidad relativa para esta prueba.

Leucocitos:

Valores esperados: las muestras de orina normal no deben producir un resultado positivo.
Sensibilidad: 25 WBC/uL
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» Caracteristicas del rendimiento: la prueba de leucocitos detecta la presencia de esterasa en los leucocitos
granulociticos. El resultado de la prueba estd acompanado normalmente por la presencia de bacterias que
pueden o no producir una reaccion positiva al nitrito.

+ Limitaciones: se pueden producir resultados falsos positivos en presencia de conservantes como
formaldehido y formalina. Las concentraciones elevadas de proteina, glucosa, cefalexina y gentamicida
pueden reducir la respuesta del color. Los resultados de la prueba pueden ser positivos en ausencia de
células observables si los granulocitos se han lisado. Esta prueba puede ser negativa en la presencia de
leucocitos visibles si no se han lisado o no son granulocitos. No hay interferencia del pH o de densidad

relativa para esta prueba.
SENSIBILIDAD ANALITICA

Compuesto Sensibilidad analitica
Bilirrubina 0,5 mg/dL
Urobilinbgeno 2 mg/dL
Cetonas 5 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL
Glucosa 20 mg/dL
Proteina 10 mg/dL
Sangre 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrito 0.06 mg/dL
Leucocitos 25 WBC/uL

SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

Para obtener informacion adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de
Beckman Coulter en el 800-854-3633 (EE. UU. o Canada) o pdngase en contacto con su representante local de
Beckman Coulter.

Hay disponible un glosario de simbolos (ref. C27648) en beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui
mencionadas son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados
Unidos y otros paises.

Puede estar cubierto por una o mas patentes. Véase www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIAL DE REVISIONES

Revision AA, 11/2018

Lanzamiento inicial

Revision AB, 04/2019

Corregir error de temperatura de almacenamiento

Revision AC, 09/2020

Nombre corregido del producto. Reemplazar “lgual que la prueba manual.” por “No se conocen interferencias
para el tampdén de prueba de pH.” en Limitaciones del pH. Anadir la glucosa a las sustancias que pueden
reducir la respuesta de color y eliminarla de las sustancias no interferentes en Limitaciones de los leucocitos.
Se ha cambiado la direccion del sitio web de la SDS (hoja de datos de seguridad) y el Glosario de simbolos a
beckmancoulter.com/techdocs.

Revisiéon AD, 08/2021
Se ha actualizado la denominacién registrada
Ano de copyright actualizado
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iChemVELOCITY Strips (Tiras iChemVELOCITY)
800-7204

UTILIZAGAO PREVISTA

As Tiras iChemVELOCITY sao fabricadas para utilizar apenas com os Sistemas de Quimica de Urina
iChemVELOCITY e DxU e destinam-se a ser utilizados exclusivamente por profissionais de saude. Estas
medi¢cbes qualitativas e semiquantitativas podem ser utilizadas juntamente com outras ferramentas de diagndstico
na avaliacdo de transtornos renais, urinarios e metabdlicos.

PRINCIPIO

Bilirrubina: este teste baseia-se na ligagdo de bilirrubina e sal de diazénio num meio acido. E gerada uma cor
rosada proporcional a concentragao de bilirrubina.

Urobilinogénio: este teste baseia-se na reagéo da ligagao de urobilinogénio e sal de diazonio estavel em tampao.
E gerada uma cor rosada-avermelhada proporcional a concentragcao de urobilinogénio.

Cetona: este teste baseia-se no método Legal™ no qual a area de teste contém nitroprussida de sodio e glicina
num meio alcalino. E gerada uma cor violeta proporcional a metilcetona.

Acido ascoérbico: este teste baseia-se na reagdo® de Tillman, na qual a presenca de acido ascérbico leva a uma
descoloragao da area de teste de azul acinzentado para cor de laranja.

Glicose: esta reagdo enzimatica de dois passos utiliza glicose oxidase, peroxidase* e um cromogénio. A glicose
oxidase catalisa a formagao de acido glucénico e de peréxido de hidrogénio através da oxidacao da glicose. Em
seguida, a peroxidase catalisa a reacédo de perdxido de hidrogénio com um cromogénio através da oxidacéo de
cromogeénio até cores que variam entre verde e azul acinzentado.®* Ndo sao detetados outros compostos de agucar.

Proteina: este teste baseia-se no «erro de proteina» de indicadores® de pH na cor verde desenvolvida pela
presenga de proteina. Este teste de ligacao de corantes € particularmente eficiente com albumina.’

Sangue: este teste pseudoenzimatico contém peréxido orgénico e um cromogénio. O efeito da peroxidase da
hemoglobina e mioglobina gera uma alteragdo de cor para verde.?

pH: este teste contém um indicador misto que garante uma alteragdo marcada por uma cor entre pH 5 e pH 9. As
cores variam entre cor de laranja e amarelo e entre verde e ciano.

Nitrito: este teste baseia-se na reagdo de Griess modificada na qual o nitrito na urina reage com o amido para
formar um composto de diazénio.® A reagao da ligagao subsequente produz uma cor rosa na presenca de nitrito.
Algumas bactérias Gram-positivas e ndo formadoras de nitrito ndo s&o detetadas neste teste.

Leucécitos: esta area de teste enzimatico contém éster de indoxil e sal de diazonio. As esterases de granuldcito
reagem com éster de indoxil e sal de diazénio para gerar uma cor violeta.

Gravidade especifica: a gravidade especifica é determinada fisicamente por refratometria no sistema de quimica
de urina e nao é analisada pela quimica de tiras.

Cor: a cor é medida diretamente a partir da luz dispersa na amostra utilizando algoritmos patenteados contidos
no sistema de quimica de urina.

AVISOS E PRECAUGCOES

+ Cada tira de teste deve ser utilizada apenas uma vez. Nao teste amostras de urina com uma tira de teste
desenvolvida (utilizada).

* As iChem Velocity Chemistry Strips (Tiras de quimica iChemVELOCITY) foram consideradas n&o perigosas
de acordo com as diretrizes emitidas pela OSHA na norma 29 CFR 1910. 1200(d).

* Deverdo ser tomadas as devidas precaugdes relativamente a colheita, ao manuseamento, armazenamento
e a eliminagédo de amostras e tiras de teste utilizadas.

* Entre em contacto com as autoridades locais ou estatais relativamente ao método de descarte recomendado.
* N&o toque nas areas da tira de teste.
* Descarte qualquer tira descolorida, uma vez que essa podera estar deteriorada.

CLASSIFICA(}AO DE PERIGO GHS

N&o classificado como perigoso
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A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

INGREDIENTES REATIVOS*

Bilirrubina:
Sal de 2,4-diazbnio diclorobenzeno 2,9%

Urobilinogénio:
Tetrafluoroborato de fluorodiazonio 0,6%

Cetona:

Nitroprussida de sédio 2,0%
Glicina 70,5%

Acido ascérbico:
2,6-diclorofenolindofenol 0,7%

Glicose:
Glicose oxidase 1,8%

Peroxidase 0,9%
Dicloridrato de tetrametilbenzidina 3,5%

Proteina:
Azul de tetrabromofenol 0,2%

Sangue:

Hidroperoxido de Cumeno 14,5%
Dicloridrato de tetrametilbenzidina 2,9%

pH:
Azul de bromotimol 18,8%

Vermelho de cresol 1,2%
Vermelho de metilo 1,3%

Nitrito:

Sulfanilamida 3,7%

Dicloridrato de N-(naftil)-etilenodiamina 0,3%
Leucécitos:

Ester do acido carbénico com indoxil 0,4%
Sal de diazonio 0,2%

*As concentracdes obtidas anteriormente baseiam-se na composi¢cao do reagente (p/p) no momento do fabrico e
poderao variar dentro das tolerancias de fabrico.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazenar entre 2 °C e 30 °C (36 °F e 86 °F) em condigbes secas.
* Astiras iChemVELOCITY estdo estaveis durante 12 meses a partir da data de fabrico.

* Prazo de validade depois de aberto: as tiras n&o utilizadas que permanecem no recipiente original tampado
sao estaveis até a data de validade impressas na etiqueta.

* N&o congele.
* Proteja as tiras contra luz e humidade.
* Volte a colocar bem a tampa no recipiente apds a remogéao das tiras.
* Nao utilize as tiras de teste apds a data de validade.
MATERIAIS FORNECIDOS
* 1 x 100 tiras de quimica de urina iChemVELOCITY
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MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
+ Controlos IRISpec CA/CB/CC
* Analisador Quimico de Urina iChemVELOCITY ou DxU
* Equipamento de protecao individual

RECOLHA E PREPARAQAO DE AMOSTRAS

Efetue a recolha de urina fresca num recipiente limpo, seco e corretamente rotulado. Efetue o teste o mais rapido
possivel apds a recolha. Se néo for possivel testar a amostra dentro de uma hora apds a recolha, refrigere-a
imediatamente e permita que atinja a temperatura ambiente antes do teste. Uma amostra de urina fresca recolhida
pela manha € a mais concentrada e a melhor para a detegdo de proteinas, nitritos e bilirrubina. E importante
efetuar o teste utilizando uma amostra de urina fresca a fim de determinar a bilirrubina e o urobilinogénio, pois
esses analitos sdo altamente instaveis a temperatura ambiente e quando expostos a luz. As amostras de urina
nao conservadas a temperatura ambiente podem ter alteracdes de pH e interferir na determinacao de proteina.

PROCEDIMENTO

Siga as instrugdes nas Instrugdes de utilizacdo do sistema. O sistema ira ler automaticamente cada analito e os
resultados serdo apresentados ou impressos assim que estiverem disponiveis.

CONTROLO DE QUALIDADE

O desempenho clinico das tiras iChemVELOCITY devera ser confirmado regularmente utilizando controlos
de quimica de urina IRISpec CA/CB/CC. Cada laboratério devera estabelecer as suas proprias diretrizes de
desempenho clinico aceitavel. Cumpra os regulamentos locais, estatais e federais relativos aos controlos de
qualidade.

RESULTADOS REPORTAVEIS

Analito
Bilirrubina

Valores de relatério

NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NEG., +, ++, +++

NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NORM., +, ++, +++

NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
NEG., 0,5,1,2,4,6, 8,10, 15, >15 mmol/L
NEG., residuo, +, ++, +++ ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Urobilino- génio

Cetonas

Acido ascérbico

Glucose NEG., 50, 100, 200, 500, 21000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 256 mmol/L
NEG., residuo, +, ++, +++ ++++
Proteina NEG., 10, 50, 100, 300, 2600 mg/dL
NEG., 0,1, 0,5, 1, 3, 26 g/L
NEG., residuo, +, ++, +++, ++++
Sangue NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 21,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/L
NEG., residuo, +, ++, +++
pH 5,55,6,65,7,7,5,8,85,9
Nitrito NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leucocitos NEG., 25, 75, 250, 500 GB/uL
NEG., residuo, +, ++, +++
GE [1,000 — 1,060

C36483-AD

*Lido pelo refratometro. Valores fornecidos para conveniéncia do utilizador.
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LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Nota: As decisées terapéuticas ou de diagndstico ndo devem basear-se em nenhum resultado ou método
especifico.

Bilirubina:

Valores esperados: em urina normal, ndo deve ser obtido nenhum nivel detetavel de bilirrubina. Os
resultados positivos requerem investigacao adicional.

Sensibilidade: 0,5 mg/dL de bilirrubina

Caracteristicas de desempenho: o teste foi especificamente concebido para bilirrubina. A biliverdina nao
reage com esta area de teste.

Limitagoes: algumas amostras de urina podem conter impurezas como corantes alimentares e pigmentos
terapéuticos que produzem uma descoloragcao amarelada ou avermelhada da area de teste; tal pode causar
interferéncias. As concentragdes elevadas de acido ascorbico e nitrito podem inibir a reagao. A bilirrubina
€ sensivel a luz e a exposigao prolongada das amostras de urina a luz pode resultar em valores reduzidos
ou falsamente negativos. As concentragdes elevadas de urobilinogénio podem melhorar ligeiramente o
resultado desta area de teste.

Urobilinogénio:

Valores esperados: em urina normal, o urobilinogénio esta geralmente presente numa concentragao de até
1 mg/dL. Um resultado de 2 mg/dL representa a transicdo de um estado normal para anormal e a amostra
devera ser investigada com mais detalhes quanto a possivel existéncia de doengas hepaticas e disturbios
hemoliticos.

Sensibilidade: 2 mg/dL de urobilinogénio

Caracteristicas de desempenho: o teste baseado em diazdnio é mais especifico para urobilinogénio do que
o teste baseado no reagente de Ehrlich. As tiras de teste nao podem determinar a auséncia de urobilinogénio;
tal pode ser significativo na obstrugao biliar™.

Limitagoes: este teste é inibido pelas elevadas concentragdes de formaldeido. Os corantes alimentares
e os medicamentos que possuem cores avermelhadas em meio acido, como beterraba, corantes azo,
fenazopiridina e acido p-aminobenzoico, podem gerar resultados falso-positivos. A exposi¢édo prolongada a
luz pode gerar valores reduzidos ou falso-negativos.

Cetona:

Valores esperados: ndo aparecem quantidades detetaveis de cetona na urina de amostras normais. Os
valores positivos de cetona podem ser consequéncia das seguintes condigdes: inanigdo, desequilibrio na
dieta, diabetes mellitus, eclampsia, monitorizagdo de dosagem de insulina, vomitos e outros transtornos
metabdlicos.

Sensibilidade: 5 mg/dL de cetona

Caracteristicas de desempenho: o teste ndo mede acido B-hidroxibutirico e € apenas ligeiramente sensivel
a acetona.

Limitagoes: concentragbes elevadas de acido fenilpirivico podem interferir com a area de teste e produzir
uma variedade de cores. Os derivados de ftaleinas e antraquinona apresentam uma cor avermelhada em
meio alcalino, podendo mascarar o resultado. Grandes quantidades de levodopa e medicamentos com
grupos de sulfidrila podem produzir reagbes atipicas de cor."

Acido ascoérbico:

Valores esperados: o acido ascoérbico é encontrado em varias fontes de alimentos e suplementos
alimentares. [Espera-se que concentracbes de acido ascoérbico superiores a 20 mg/dL causem forte
interferéncia na glicose, no sangue e no nitrito.

Sensibilidade: 20 mg/dL de acido ascérbico

Caracteristicas de desempenho: o acido dehidroascérbico, a forma oxidada, ndo reage com esta area de
teste.

Limitagoes: nao foram reportadas quaisquer interferéncias.
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Glucose:

Valores esperados: pode estar presente uma pequena quantidade de glicose (até 20 mg/dL) na urina
normal. A sensibilidade detetavel deste teste foi ajustada para eliminar as quantidades de glicose em minutos.
Por conseguinte, qualquer resultado positivo devera ser avaliado posteriormente.

Sensibilidade: 20 mg/dL de glicose

Caracteristicas de desempenho: a area de teste ndo reage com outros agucares reduzidos, como a frutose
€ a galactose.

Limitagdes: as concentragdes de acido ascorbico de até 30 mg/dL nao interferiram nos resultados do teste
de analise de glicose (nenhum resultado falso-negativo). As concentragcbes de acido acetoacético de até
150 mg/dL nao interferiram nos resultados do teste de analise de glicose (nenhum resultado falso-negativo).
A alta gravidade especifica, os valores de pH acidicos e o acido gentisico podem inibir a formagéo de cor.
Os agentes de limpeza como o hipoclorito e o peréxido podem gerar resultados falso-positivos.

Proteina:

Valores esperados: a urina normal contém pouca proteina: em geral, sdo excretados menos de 10 mg/dL.
Os resultados positivos de proteina sdo considerados patolégicos e deverao ser investigados.

Sensibilidade: 10 mg/dL de proteina

Caracteristicas de desempenho: a area de teste deteta principalmente albumina. Um resultado negativo
nao exclui a presenca de outras moléculas de proteina, como proteinas de Bence Jones, globulina e
mucoproteinas.

Limitagdes: os corantes alimentares, como beterraba, e pigmentos terapéuticos, como azul-de-metileno
e piridium, podem mascarar a coloragao da area de teste. Uma interferéncia pode ocorrer devido a uma
alta gravidade especifica. Também pode ocorrer interferéncia com desinfetantes, agentes humidificantes
e substitutos de sangue (compostos de aménio quaternario, polivinilpirrolidona, clorohexidina). N&o ha
interferéncia de pH.

Sangue:

Valores esperados: a urina normal ndo contém hemoglobina detetavel nem glébulos vermelhos intactos.
Qualquer resultado positivo devera ser avaliado posteriormente.

Sensibilidade: 0,015 mg/dL de sangue

Limitagdes: os agentes redutores, como o acido ascoérbico, o acido urico, a glutationa e o acido gentisico,
podem gerar resultados falso-negativos. Conservantes (formalina) e agentes de limpeza, como o hipoclorito,
podem gerar resultados falso-positivos. Altas concentragdes de nitrito e gravidade especifica podem retardar
a reacdo. Nao ha interferéncia de pH para este teste.

Valores esperados: o pH normal da urina pode variar entre pH 5,0 e pH 9,0.

Caracteristicas de desempenho: os valores do pH sdo determinados em unidades de 0,5 dentro do
intervalo de 5,0 a 9,0.

Limitagdes: n&o sao conhecidas interferéncias para a almofada de teste de pH.

Nitrito:

Valores esperados: a urina normal ndo contém nitrito detetavel. No entanto, um resultado negativo nao
elimina uma infegdo do trato urinario.

Sensibilidade: 0,06 mg/dL de nitrito

Caracteristicas de desempenho: este teste € especifico para nitrito. Os resultados podem depender da
capacidade da bactéria para reduzir nitrato a nitrito, do niumero de bactérias e do tempo de retengao da urina
na bexiga.

Limitagdes: os corantes alimentares e pigmentos terapéuticos, como beterraba e piridium, podem gerar
resultados falso-positivos. Um resultado negativo na presenga de bacteriuria pode ser consequéncia de:
microrganismos nao produtores de nitrito, dieta pobre em nitrato, terapia a base de antibioticos, diurese
intensa, niveis elevados de acido ascérbico ou tempo de retengao urinaria insuficiente na bexiga. Nao ha
interferéncia de pH ou gravidade especifica para este teste.
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Leucécitos:
* Valores esperados: a amostra de urina ndo devera produzir um resultado positivo.
+ Sensibilidade: 25 GB/uL

» Caracteristicas de desempenho: o teste de leucécitos deteta a presenca de esterase nos gldbulos brancos
granulociticos. O resultado do teste € mais frequentemente acompanhado pela presencga de bactérias que
podem ou ndo produzir uma reagao positiva ao nitrito.

+ Limitagoes: resultados falso-positivos podem ocorrer na presenca de conservantes como formaldeido e
formalina. Altas concentragdes de proteina, glicose, cefalexina e gentamicina podem reduzir o resultado
de cor. Os resultados do teste podem ser positivos na auséncia de células observaveis se os granuldcitos
tiverem sido submetidos a lise. O teste pode ser negativo na presenca de leucdcitos visiveis se nao tiverem
sido submetidos a lise e/ou ndo forem granulécitos. N&o ha interferéncia de pH ou gravidade especifica para

este teste.
SENSIBILIDADE ANALITICA
Analito Sensibilidade analitica
Bilirrubina 0,5 mg/dL
Urobilino- génio 2 mg/dL
Cetonas 5 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Proteina 10 mg/dL
Sangue 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrito 0.06 mg/dL
Leucadcitos 25 WBC/uL

ASSISTENCIA TECNICA

Para obter informagdes adicionais, ou se o produto recebido estiver danificado, contacte o servico de assisténcia
ao cliente da Beckman Coulter, através do telefone 800-854-3633 (EUA ou Canada) ou o representante local da
Beckman Coulter.

Esta disponivel um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) em beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISOES

Revisao AA, 11-2018

Verséo inicial

Revisao AB, 4-2019

Corrigir erro de temperatura de armazenamento

Revisdo AC, 09-2020

Nome correto do produto. A frase «As mesmas que manualmente.» foi substituida por «Ndo sdo conhecidas
interferéncias para a almofada de teste de pH.» em Limitacbes de pH. Glicose adicionada as substancias que
podem reduzir o resultado de cor e removida das substancias nao interferentes em Limitagbes de leucdcitos. O
endereco do site na SDS (FDS — Ficha de dados de seguranga) e no Glossario de simbolos foi alterado para
beckmancoulter.com/techdocs.

Revisao AD, 08-2021
Marca registada atualizada
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strimler)
800-7204

TILSIGTET BRUG

iChemVELOCITY-strimler er udelukkende fremstillet til brug sammen med iChemVELOCITY- og
DxU-urinkemisystemerne og ma kun anvendes af sundhedspersonale. Disse kvalitative eller semikvantitative
malinger kan anvendes sammen med andre diagnosticeringsveerktgjer til evaluering af nyre-, urin- og
stofskiftesygdomme.

PRINCIP

Bilirubin: Denne test er baseret pa kobling af bilirubin med diazoniumsalt i et surt medium. En pink til brun farve,
der er proportional med bilirubinkoncentration, genereres.

Urobilinogen: Denne test er baseret pa koblingsreaktionen af urobilinogen med en stabil diazoniumsalt i buffer.
En pink til red farve, som er proportionalt med urobilinogen-koncentrationen, genereres.

Keton: Denne test er baseret pa Legals metode'? i hvilken testpuden indeholder nitroprussidnatrium og glycin i et
alkalisk middel. En violet farve proportional med methylketon genereres.

Askorbinsyre: Denne test er baseret pa Tillmans reaktion?, i hvilken forekomsten af askorbinsyre farer til blegning
af testpuden fra gra-bla til orange.

Glukose: Denne enzymatiske totrinsreaktion bruger glukoseoxidase, peroxidase* og et kromogen.
Glukoseoxidase katalyserer dannelsen af glukonsyre og hydrogenperoxid via oxidation af glukose. Peroxidase
katalyserer derefter reaktionen af hydrogenperoxid med en kromogen via oxideringen af kromogene farver, der
spaender fra grgn til gra-bla.° Andre sukkerforbindelser detekteres ikke.

Protein: Denne test er baseret pa "protein error” (Proteinfejl) i pH-indikatorer® pa den grgnne farve, der udvikles
ved tilstedevaerelsen af protein. Denne farvestofbindende test er saerlig staerk med albumin.”

Blod: Denne pseudo-enzymatiske test indeholder organisk peroxid og et kromogen. Peroxidaseeffekten af
haemoglobin og myoglobin forarsager et farveskifte til gren.:

pH: Denne test indeholder en blandet indikator, som sikrer en markant farveaendring mellem pH 5 og pH 9.
Farverne spaender fra orange til gul og gren til cyan.

Nitrit: Denne test er baseret pa en modificeret Griess-reaktion, hvor nitrit i urinen reagerer med amid under
dannelse af en diazonium-forbindelse.® Den efterfalgende koblingsreaktion giver en lysergd farve i tilstedeveerelse
af nitrit. Nogle grampositive og ikke-nitrit-formende bakterier registreres ikke i denne test.

Leukocytter: Denne enzymatiske testpude indeholder en indoxylester og et diazoniumsalt. Granulocytesteraser
reagerer med indoxylester og diazoniumsalt under dannelse af en violet farve.

Specifik massefylde: Specifik massefylde bestemmes fysisk ved refraktometri i urinkemisystemet og analyseres
ikke med strimmelkemi.

Farve: Farve males direkte fra transmitteret og spredt lys i preven vha. proprieteere algoritmer, som er indbygget
i urinkemisystemet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
* Hver teststrip er kun til engangsbrug. Test ikke urinprgver med en udviklet (brugt) teststrip.

* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strips) er blevet fastlagt til ikke at veere farlige under de
retningslinjer, som er udstedt af OSHA i 29 CFR 1910. 1200(d).

» Tag korrekte forholdsregler under indsamling, handtering, opbevaring og bortskaffelse af prgver og brugte
teststrips.

+ Kontakt de offentlige myndigheder angdende den anbefalede bortskaffelsesmetode.
» Bergr ikke teststrippuderne.
» Bortskaf alle misfarvede strips, da de maske er forringet.

GHS FAREKLASSIFIKATION

Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad er tilgeengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
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REAKTIVE INGREDIENSER*
Bilirubin:
2,4 diklorobenzen diazoniumsalt 2,9%

Urobilinogen:
Fluordiazonium tetrafluorborat 0,6%

Keton:

Natriumnitroprusside 2,0%
Glycin 70,5%

Askorbinsyre:
2,6 diklor-fenolindofenol 0,7%

Glukose:
Glukose oxidase 1,8%

Peroxidase 0,9%
Tetramethylbenzidin dihydroklorid 3,5%

Protein:
Tetrabromfenolbla 0,2%

Blod:

Cumene hydroperoxid 14,5%
Tetramethylbenzidin dihydroklorid 2,9%

pH:
Bromthymolbla 18,8%

Cresolrad 1,2%
Methylred 1,3%

Nitrit:

Sulfanilamid 3,7%

N-(naftyl)-etylendiammonium dihydroklorid 0,3%
Leukocytter:

Indoxylcarboniske syrerester 0,4%
Diazoniumsalt 0,2%

*De koncentrationer, som opnds ovenfor, er baseret pa reagenssammensaetningen (veegt/veegt) pa
fremstillingstidspunktet og kan variere indenfor fremstillingstolerancerne.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
* Opbevar ved 2° C til 30° C (36° F til 86° F) under tarre forhold.
* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strips) er stabile i 12 maneder fra fremstillingsdatoen.

* Udlgb ved abnet: Ubrugte strips, som forbliver i den oprindelige, lukkede beholder, er stabile indtil
udlgbsdatoen.

* Ma ikke nedfryses.

» Beskyt strips mod lys og fugt.

* Luk beholderen helt, efter at strips er fiernet.

* Brug ikke teststrips efter udlgbsdatoen.
LEVEREDE MATERIALER

* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY-urinkemistrips)
PAKRZAEVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

* |IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC-kontrolelementer)
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* iChemVELOCITY- eller DxU-urinkemianalysator
* Personligt beskyttelsesudstyr

PROVEINDSAMLING OG -FORBEREDELSE

Indsaml frisk urin i en ren, ter og tydeligt maerket beholder. Kgr testen sa hurtigt som muligt efter indsamlingen.
Hvis proven ikke kan testes inden for en time efter indsamling, saettes den straks i kaleskabet. Lad den opna
stuetemperatur igen for testen. En frisk fgrste morgenurinpreve er den mest koncentrerede og er bedst til
detektion af protein, nitrit og bilirubin. Det er vigtigt at teste ved brug af en frisk urinprgve til bestemmelse
af bilirubin og urobilinogen, eftersom disse analysander er meget ustabile ved stuetemperatur og under
lyspavirkning. Ikke-konserveret urinprgve ved stuetemperatur kan underga pH-eendringer og dermed forstyrre
proteinbestemmelse.

PROCEDURE

Falg vejledningen i systemets brugsanvisning. Systemet vil automatisk leese hver enkel analyse, og resultatet
vises eller udskrives, sa snart det er tilgeengeligt.

KVALITETSKONTROL

Den kliniske ydelse af iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strips) skal bekraeftes regelmaessigt vha.
IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec-urinkemikontrol CA/CB/CC). Hvert enkelt laboratorium
skal etablere sine egne retningslinjer for acceptabel klinisk ydelse. Folg de lokale og statslige retningslinjer
angaende kvalitetskontrol.

RAPPORTERBARE RESULTATER

Analyt Rapportvaerdier

Bilirubin NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++

NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++ +++

Ketoner NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
NEG.,0,5,1,2,4,6,8,10, 15, >15 mmol/L
NEG., Spor, +, ++ ]+

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Glucose NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L

NEG., Spor, +, ++, +++ ++++

Protein NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL

NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

NEG., Spor, +, ++, +++

Blod NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dL

NEG., 0,3, 1, 5, 2 10 mg/L

NEG., Spor, +, ++, +++

Urobilinogen

Ascorbinsyre

pH 5,55,6,6,57,7,5,8,8,5,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocytter NEG., 25, 75, 250, 500 HBC/uL
NEG., Spor, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Laes efter refraktometer. Vaerdier angivet til brugeren.
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BEGRANSNING AF PROCEDUREN
Bemaerk: Diagnostiske eller terapeutiske beslutninger bor ikke veere baseret pa et enkelt resultat eller én metode.

Bilirubin:

Forventede vardier: Forventede veerdier: | normal urin burde der ikke veere et registrerbart niveau af
bilirubin. Positive resultater kreever yderligere undersagelse.

Folsomhed: 0,5 mg/dL bilirubin
Ydelseskarakteristika: Testen er specifikt udviklet til bilirubin. Biliverdin reagerer ikke med denne testpude.

Begransninger: Nogle urinprgver kan indeholde urenheder som f.eks. farvestoffer fra levnedsmidler
og terapeutiske pigmenter, der giver en gullig eller radlig misfarvning af testpuden, hvilket kan medfare
interferens. Forhgjede koncentrationer af askorbinsyre og nitrit kan forhindre reaktionen. Bilirubin er
lysfglsom og langvarig udsaettelse af urinpragver for lys kan medfgre nedsatte eller falske negative veerdier.
Forhgjede koncentrationer af urobilinogen kan forage responset pa denne testpude i mild grad.

Urobilinogen:

Forventede vardier: | normal urin er urobilinogen sadvanligvis til stede i koncentrationer op til 1 mg/dL.
Et resultat pa 2 mg/dL repreesenterer overgangen fra normal til unormal tilstand, og pr@ven ber undersgges
yderligere for mulig leversygdom og haemolyliske sygdomme.

Folsomhed: 2 mg/dL urobilinogen

Ydelseskarakteristika: Den diazonium-baserede test er mere specifik for urobilinogen end Ehrlichs
reagensbaserede test. Teststrimler kan ikke fastsla fravaeret af urobilinogen, hvilket kan vaere afggrende
ved galdeobstruktion®.

Begraensninger: Denne test haammes ved forhgjede koncentrationer af formaldehyd. Farvestoffer il
levnedsmidler og medicin, der har en iboende rad farve i surt medium, f.eks. radbeder uden azofarvestoffer,
phenazopyridin og p-aminobenzoesyre, kan forarsage falske positive resultater. Leengere tids eksponering
for lys kan fare til nedsat eller falske negative vaerdier.

Keton:

Forventede vardier: Paviselige maengder af keton vises ikke i urin af normale praver. Positive keton-veerdier
kan veere et resultat af falgende forhold: sult, kost ubalance, diabetes, eklampsi, insulindosisovervagning,
opkastning og andre stofskiftesygdomme.

Folsomhed: 5 mg/dL keton
Ydelseskarakteristika: Testen maler 3-hydroxybutyrisyre og er kun meget lidt felsomme over for acetone.

Begraensninger: Forhgjede koncentrationer af fenylpropansyre kan interferere med testpuden producere
en raekke forskellige farver. Biprodukter af fthaleiner og antraquinon udviser en rgd farve i basisk medium
og dette kan maskere reaktionen. Store mangder levodopa og medicin indeholdende sulfhydrylgrupper kan
give atypiske farvereaktioner."

Askorbinsyre:

Forventede vaerdier: Askorbinsyre findes i forskellige fedevarer og kosttilskud. Koncentrationer af
askorbinsyre starre end 20 mg/dL kan forventes at forarsage steerk interferens med glukose, blod og nitrit.

Folsomhed: 20 mg/dL askorbinsyre
Ydelseskarakteristika: Den oxiderede form, dehydroaskorbinsyre, reagerer ikke med denne testpude.
Begraensninger: Der rapporteres ingen interferenser.

Glucose:

Forventede vardier: En lille maengde glukose (op til 20 mg/dL) kan findes i normal urin. Den registrerbare
folsomhed af testen er blevet justeret for at udelukke sma maengder af glukose. Derfor bgr ethvert positivt
svar evalueres.

Folsomhed: 20 mg/dL glukose

Ydelseskarakteristika: Testpuden reagerer ikke med andre reducerende sukkerarter, f.eks. fruktose og
galaktose.
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Begreensninger: Askorbinsyrekoncentrationer pa op til 30 mg/dL forstyrrer ikke glukoseanalysens
testresultater (ingen falsk negative resultater). Acetoeddikesyrekoncentrationer pa op til 150 mg/dL
pavirkede ikke glukoseanalysens testresultater (ingen falsk negative resultater). Hgj specifik massefylde,
sure pH-vaerdier og gentisinsyre kan inhibere farvedannelse. Renggringsmidler, f.eks. hypoklorit og peroxid,
kan resultere i falsk positive resultater.

Protein:

Forventede vardier: Urin indeholder meget lidt protein: normalt udskilles mindre end 10 mg/dL. Positive
proteinresultater betragtes som patologiske og bar undersgges.

Folsomhed: 10 mg/dL protein

Ydelseskarakteristika: Testpuden registrerer primaert albumin. Et negativt resultat udelukker ikke
tilstedeveerelsen af andre proteinmolekyler som f.eks. Bence Jones-proteiner, globulin og mucoproteiner.

Begransninger: Farvestoffer til levnhedsmidler sdsom rgdbeder og terapeutiske pigmenter som f.eks.
methylenblat og pyridium kan maskere farvning af testpuden. Interferens kan forekomme med hgj specifik
massefylde. Interferens kan ogsa forekomme med desinfektionsmidler, befugtningsmidler og blodsubstitutter
(kvaternaere ammoniumforbindelser, polyvinylpyrrolidon, klorhexidin). Der er ingen interferens fra pH.

Blod:

Forventede vardier: Normal urin indeholder ingen registrerbar haemoglobin eller intakte rade blodceller.
Alle positive resultater bgr evalueres.

Folsomhed: 0,015 mg/dL blod

Begreensninger: Reducerende stoffer, som f.eks. askorbinsyre, urinsyre, glutathion og gentisinsyre,
kan forarsage falsk negative resultater. Konserveringsstoffer (formalin) og renggringsmidler, som f.eks.
natriumhypoklorit, kan resultere i falske positive. Hgje koncentrationer af nitrit og specifik massefylde kan
forsinke reaktionen. Denne test har ingen interferens fra pH.

Forventede verdier: Urins normale pH kan variere mellem pH 5,0 og pH 9,0.
Ydelseskarakteristika: pH veerdier bestemmes med enhedsstarrelser pa 0,5 i intervallet fra 5,0 til 9,0.
Begrzensninger: Ingen interferenser er kendt for pH-testpude.

Nitrit:

Forventede vardier: Normal urin indeholder ingen paviselig nitrit. Men et negativt resultat udelukker ikke
en urinvejsinfektion.

Folsomhed: 0,06 mg/dL nitrit

Ydelseskarakteristika: Denne test er specifik for nitrit. Resultaterne kan afhaenge af bakteriers mulighed for
at reducere nitrat til nitrit, antallet af bakterier og opbevaringstiden af urin i blaeren.

Begransninger: Farvestoffer til levnedsmidler og terapeutiske pigmenter, som f.eks. rgdbeder og pyridium,
kan forarsage falsk positive svar. En negativ reaktion ved tilstedevaerelse af bakteriuri kan veere forarsaget af
faglgende: lkke-nitritproducerende mikroorganismer, diget med lavt nitratindhold, antibiotisk behandling, staerk
diurese, hgje niveauer af askorbinsyre eller utilstraekkelig tilbageholdelsestid for urin i bleeren. Der er ingen
interferens fra pH eller specifik massefylde i denne test.

Leukocytter:

Forventede vardier: Normal urinprgve burde ikke producere et positivt resultat.
Folsomhed: 25 HBC/uL

Ydelseskarakteristika: Leukocyttest detekterer tilstedeveerelsen af esterase i granulocytiske hvide
blodceller. Testresultater er oftest ledsaget af tilstedevaerelsen af bakterier, som maske eller maske ikke
giver en positiv nitritreaktion.

Begransninger: Falsk positive resultater kan forekomme under tilstedeveerelse af konserveringsmidler,
som f.eks. formaldehyd og formalin. Hgje koncentrationer af protein, glukose, cefalexin og gentamicin
kan formindske farvereaktionen. Testresultater kan veere positive i fraveer af observerbare celler, hvis
granulocytterne har undergaet lysis. Testen kan vaere negativ ved tilstedeveerelse af synlige leukocytter,
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hvis de ikke har undergaet lysis og/eller ikke er granulocytter. Der er ingen interferens fra pH eller specifik
massefylde i denne test.

ANALYTISK SENSITIVITET

Analyt Analytisk sensitivitet
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketoner 5 mg/dL
Ascorbinsyre 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Blod 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukocytter 25 WBC/uL

TEKNISK SUPPORT

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-854-3633 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale
repraesentant for Beckman Coulter for at fa flere oplysninger, eller hvis du modtager et beskadiget produkt.

Du kan fa en ordliste over symboler (PN C27648) pa beckmancoulter.com/techdocs.

VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

Kan dzekkes af mere end et patent - se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, 11.2018

Forste udgivelse

Revision AB, 04.2019

Ret opbevaringstemperaturfejl

Revision AC, 09.2020

Produktnavn er blevet korrigeret. "Samme som manuel.” er blevet erstattet med "Ingen interferenser er kendt
for pH-testpude." i pH-begreensninger. Glukose er blevet tilfgjet til stoffer, der kan mindske farverespons, og
glukose er blevet fiernet fra ikke-interfererende stoffer i leukocytbegraensninger. Hjemmesideadresse for SDS-
(sikkerhedsdatablad) og symbolforklaring er blevet andret til beckmancoulter.com/techdocs.

Revision AD, 08.2021
Opdatering af det varemaerkebeskyttede navn
Opdateret ophavsretsar
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-remsor)
800-7204

AVSEDD ANVANDNING

iChemVELOCITY-remsorna tillverkas endast for anvandning med urinanalyssystemen iChemVELOCITY och DxU
och ar avsedda exklusivt for anvandning av sjukvardspersonal. Dessa kvalitativa eller semikvantitativa matningar
kan anvandas tillsammans med andra diagnostiska verktyg vid utvardering av njur- och urinvagssjukdomar, samt
metabola sjukdomar.

PRINCIP

Bilirubin: Detta test bygger pa att bilirubin binder till diazoniumsalt i ett surt medium. En rosaaktig gulbrun farg
som ar proportionell mot bilirubinkoncentrationen bildas.

Urobilinogen: Detta test bygger pa att urobilinogen binder till ett stabilt diazoniumsalt i bufferten. En rosa till réd
farg som ar proportionell mot urobilinogenkoncentrationen bildas.

Keton: Detta test bygger pa Legals metod'? i vilken testfaltet innehaller natriumnitroprussid och glycin i ett alkaliskt
medium. En lila farg som ar proportionell mot metylketon bildas.

Askorbinsyra: Detta test bygger pa Tillmans reaktion® i vilkken narvaro av askorbinsyra leder till avfargning av
testfaltet fran grabla till orange.

Glukos: Denna enzymatiska reaktion i tva steg anvander glukosoxidas, peroxidas‘ och en kromogen.
Glukosoxidas katalyserar bildandet av glukonsyra och vateperoxid via oxidation av glukos. Peroxidas katalyserar
sedan reaktionen av vateperoxid med en kromogen via oxidation av kromogen till farger som gar fran grona till
grabla.s Andra sockerforeningar detekteras inte.

Protein: Detta test bygger pa pH-indikatorernas proteinfel* da grén farg bildas vid narvaro av protein. Detta
fargmedelsbindande test ar sarskilt starkt med albumin.’

Blod: Detta pseudoenzymatiska test innehaller organisk peroxid och en kromogen. Hemoglobins och myoglobins
peroxidaseffekt leder till en fargférandring till gron.

pH: Detta test innehaller en blandad indikator, vilket sakerstaller en markant fargférandring mellan pH 5 och pH 9.
Fargerna varierar fran orange till gul och gron till cyan.

Nitrit: Detta test bygger pa en modifierad Griess-reaktion, i vilken nitrit i urinet reagerar med en amid och bildar
en diazoniumférening.® Den efterféljande bindningsreaktionen ger en rosa farg vid férekomst av nitrit. Vissa
Gram-positiva och icke-nitritbildande bakterier detekteras inte med detta test.

Leukocyter: Detta enzymatiska testfalt innehaller en indoxylester och ett diazoniumsalt. Granulocytesteraser
reagerar med indoxylester och diazoniumsalt och bildar en lila farg.

Specifik vikt: Specifik vikt faststélls fysiskt med refraktometri i urinanalyssystemet och analyseras inte av
testremsor.

Farg: Farg mats direkt fran ljusspridning i provet med hjalp av egenutvecklade algoritmer som ar inbyggda i
urinanalyssystemet.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

» Varje testremsa ar endast avsedd for engangsbruk. Testa inte urinprover med en framkallad (anvand)
testremsa.

* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-remsor) har fastslagits vara ofarliga under riktlinjerna i OSHA 29
CFR 1910. 1200(d).

+ Passande forsiktighetsatgarder for insamling, hantering, férvaring och kassering av prover och anvanda
testremsor ska utféras i enlighet darmed.

» Konsultera lokala eller statliga myndigheter for att fa information om rekommenderad kasseringsmetod.
* ROr inte falten pa testremsorna.
* Kassera alla missfargade remsor eftersom de kan vara forstorda.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

Ej klassat som farligt
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Sakerhetsdatablad finns tillgangligt pa beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVA INGREDIENSER*
Bilirubin:
2,4-diklorbensen-diazoniumsalt 2,9 %

Urobilinogen:
Fluordiazoniumtetrafluorborat 0,6 %

Keton:

Natriumnitroprussid 2,0 %
glycin 70,5 %

Askorbinsyra:
2,6-diklorfenolindofenol 0,7 %

Glukos:
Glukosoxidas 1,8 %

Peroxidas 0,9 %
Tetrametylbenzidin dihydroklorid 3,5 %

Protein:
Tetrabromfenolbla 0,2 %

Blod:

Cumenhydroperoxid 14,5 %
Tetrametylbenzidin dihydroklorid 2,9 %

pH:
Bromtymolbla 18,8 %

Kresolrott 1,2 %
Metylrétt 1,3 %

Nitrit:

Sulfanilamid 3,7 %
N-(naftyl)-etylendiammoniumdihydroklorid 0,3 %
Leukocyter:

Indoxylkarboxylsyraester 0,4 %
Diazoniumsalt 0,2 %

*Koncentrationerna erhallna ovan baseras pa reagensens sammansattning (vikt/vikt) vid tillverkningstillfallet och
kan variera inom tillverkningstoleranser.

FORVARING OCH STABILITET
* Forvara vid 2 °C till 30 °C (36 °F till 86 °F) under torra férhallanden.
* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-remsor) ar stabila i 12 manader fran tillverkningsdatumet.

» Utgangsdatum for oppnad: Oanvanda remsor som ar kvar i forsluten originalbehallare ar stabila fill
utgangsdatumet som anges pa etiketten.

* Far ¢j frysas.
» Skydda remsorna mot ljus och fukt.
« Aterslut behallaren ordentligt nér remsorna tagits bort.
» Testremsor far ej anvandas efter utgangsdatum.
MEDFOLJANDE MATERIAL
* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY-urinanalysremsor)
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MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER
* IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC-kontroller)
+ iChemVELOCITY kemisk analysator for urin eller DxU kemisk analysator for urin
» Personlig skyddsutrustning

PROVINSAMLING OCH BEREDNING

Samla in farsk urin i en ren, torr och tydligt markt behéllare. Kor testet sa snart som majligt efter att det samlats in.
Om provet inte kan analyseras inom en timme efter provtagningen ska provet placeras i kylskdp omedelbart och
sedan latas aterga till rumstemperatur fore analys. Ett farskt urinprov direkt pa morgonen ar det mest koncentrerade
och ar bast for att detektera protein, nitrit och bilirubin. Det ar viktigt att analysera ett farskt urinprov for att faststalla
bilirubin och urobilinogen eftersom dessa analyter &r mycket ostabila vid rumstemperatur samt vid exponering for
ljus. Urinprover utan konserveringsmedel kan vid rumstemperatur genomga en pH-andring vilket i sin tur kan stéra
proteinanalysen.

PROCEDUR

Folj anvisningarna i systemets bruksanvisning. Systemet laser automatiskt av varje analyt och resultatet visas eller
skrivs ut sa snart de blir tillgangliga.

KVALITETSKONTROLL

Klinisk prestanda hos iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-remsor) ska bekraftas regelbundet med
hjalp av IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec-urinanalyskontroller CA/CB/CC). Varje enskilt
laboratorium ska faststalla sina egna riktlinjer for acceptabel klinisk prestanda. Folj federala, statliga och lokala
riktlinjer avseende kvalitetskontroller.

RAPPORTERBARA RESULTAT

Analyt Rapportvarden

Bilirubin NEG, 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 pmol/L
NEG., +, ++, +++

Urobilinogen NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL

NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 pymol/L

NORM., +, ++ +++

Ketoner NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL
NEG., 0,5,1,2,4,6,8,10, 15, > 15 mmol/L
NEG., Spar, +, ++, +++ ++++

Askorbinsyra NEG., 20, 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glukos NEG., 50, 100, 200, 500, = 1 000 mg/dL

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L
NEG., Spar, +, ++, +++ ++++
Protein NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL
NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

NEG., Spar, +, ++, +++ ++++

Blod NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 2 10 mg/L

NEG., Spar, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocyter NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., Spar, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Avlast av refraktometer. Varden som tillhandahalls for underlatta anvandaren.
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PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Anmarkning: diagnostiska eller behandlingsrelaterade beslut inte ska baseras pa ett enskilt resultat eller en
enskild metod.

Bilirubin:

Forvantade varden: | normalt urin ska inga detekterbara nivaer av bilirubin erhallas. Positiva resultat maste
undersotkas vidare.

Sensitivitet: 0,5 mg/dL bilirubin
Prestandaegenskaper: Testet ar specifikt framtaget for bilirubin. Biliverdin reagerar inte med detta testfalt.

Begransningar: Vissa urinprov kan innehalla orenheter, sdsom fargdmnen och terapeutiska pigment for
att producera en gulaktig eller rodaktig missfargning pa testfaltet, vilket kan leda till interferens. Foérhdjda
koncentrationer av askorbinsyra och nitrit kan hdmma reaktionen. Bilirubin &r ljuskansligt och om urinprover
utsatts fér langvarig ljusexponering kan det leda till nedsatta eller falskt negativa varden. Foérhojda
koncentrationer av urobilinogen kan férstarka responsen av detta testfalt nagot.

Urobilinogen:

Forvantade varden: | normalt urin férekommer urobilinogen vanligtvis vid koncentrationer pa upp till 1 mg/dL.
Ett resultat pa 2 mg/dL representerar en dvergang fran normalt till onormalt tillstdnd och provet bér undersokas
vidare med avseende pa eventuell leversjukdom och hemolytiska rubbningar.

Sensitivitet: 2 mg/dL urobilinogen

Prestandaegenskaper: Det diazoniumbaserade testet ar mer specifikt for urobilinogen an Ehrlichs
reagensbaserade test. Testremsor kan inte faststalla franvaro av urobilinogen, vilket kan vara viktigt vid biliar
obstruktion™.

Begransningar: Detta test hammas av forhéjda koncentrationer av formaldehyd. Fargdmnen och
lakemedel som i sig sjalva har en roéd farg i surt medium, sasom roédbetor, azofargamnen, fenazopyridin
och p-aminobenzoesyra kan ge falska positiva resultat. Langvarig ljusexponering kan leda till nedsatta eller
falska negativa varden.

Keton:

Forvantade varden: Detekterbara mangder keton férekommer inte i normalt urinprov. Positiva ketonvarden
kan komma fran foljande tillstand: svalt, obalans i kosten, diabetes mellitus, eklampsi, évervakning av
insulindos, krakningar och andra metaboliska sjukdomar.

Sensitivitet: 5 mg/dL keton
Prestandaegenskaper: Testet mater inte B-hydroxismoérsyra och ar endast nagot kanslig for aceton.

Begransningar: Foérhdjda koncentrationer av fenylpyrodruvsyra kan stora testfaltet och bilda ett antal olika
farger. Ftalein- och antrakinonderivat uppvisar en rod farg i alkaliskt medium vilket kan délja responsen. Stora
mangder levodopa och lakemedel som innehaller sulfhydrylgrupper kan bilda avvikande fargreaktioner.™

Askorbinsyra:

Forvantade varden: Askorbinsyra finns i diverse matprodukter och kosttillskott. Askorbinkoncentration éver
20 mg/dL kan foérvantas orsaka stark interferens med glukos, blod och nitrit.

Sensitivitet: 20 mg/dL askorbinsyra
Prestandaegenskaper: Den oxiderade formen, dehydroaskorbinsyra, reagerar inte med detta testfalt.
Begransningar: Inga interferenser har rapporterats.

Glukos:

Forvantade varden: En liten mangd glukos (upp till 20 mg/dL) kan forekomma i normalt urin. Detta tests
detekterbara sensitivitet har justerats sa att det utesluter sma mangder glukos. Darfér bor all positiv respons
utvarderas vidare.

Sensitivitet: 20 mg/dL glukos

Prestandaegenskaper: Testfaltet reagerar inte med andra reducerande sockerarter sasom fruktos och
galaktos.
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Begransningar: Askorbinsyrakoncentrationer pa upp till 30 mg/dL paverkade inte glukostestets resultat
(inga falska negativa resultat). Acetoattiksyrakoncentrationer pa upp till 150 mg/dL paverkade inte
glukostestets resultat (inga falska negativa resultat). Hog specifik vikt, sura pH-varden och gentisinsyra kan
hamma fargbildningen. Rengéringsmedel sdsom hypoklorit och peroxid kan leda till falska positiva resultat.

Protein:

Forvantade varden: Normalt urin innehaller mycket lite protein: vanligtvis mindre an 10 mg/dL utsdndras.
Positiva proteinresultat anses vara patologiska och bér undersdkas.

Sensitivitet: 10 mg/dL protein

Prestandaegenskaper: Testfalten detekterar i forsta hand albumin. Ett negativt resultat utesluter inte att
andra proteinmolekyler kan finnas narvarande, sdsom Bence Jones-proteiner, globuliner och mukoproteiner.

Begransningar: Fargdmnen fran livsmedel som rédbetor och terapeutiska pigment som metylenblatt och
pyridium kan ddlja testfaltets farg. Interferens kan forekomma med hog specifik vikt. Interferens kan aven
forekomma med desinfektionsmedel, vatmedel och blodersattningsmedel (kvarternara ammoniumféreningar,
polyvinylpyrolidon, klorhexidin). Det férekommer ingen interferens fran pH.

Blod:

Forvantade varden: Normalt urin innehaller ingen identifierbar hemoglobin eller intakta réda blodkroppar.
Alla positiva resultat bor utvarderas vidare.

Sensitivitet: 0,015 mg/dL blod

Begransningar: Reducerande amnen sasom askorbinsyra, urinsyra, glutation och gentisinsyra kan leda till
falska negativa resultat. Konserveringsmedel (formalin) och rengoéringsmedel sasom hypoklorit kan leda till
falska positiva resultat. Héga koncentrationer av nitrit och hdg specifik vikt kan férdrdja reaktionen. Det
forekommer ingen interferens fran pH for detta test.

Forvantade varden: Normalt pH fér urin kan variera mellan pH 5,0 och pH 9,0.
Prestandaegenskaper: pH-varden faststélls inom 0,5 enheter i intervallet 5,0 till 9,0.
Begransningar: Det finns inga kanda interferenser for pH-testfaltet.

Nitrit:

Forvantade varden: Normalt urin innehaller ingen identifierbar nitrit. En urinvagsinfektion utesluts emellertid
inte av ett negativt resultat.

Sensitivitet: 0,06 mg/dL nitrit

Prestandaegenskaper: Det har testet ar specifikt for nitrit. Resultaten kan bero pa bakteriers formaga att
reducera nitrat till nitrit, antalet bakterier samt urinets retentionstid i urinblasan.

Begréansningar: Fargamnen fran livsmedel och terapeutiska pigment som rédbetor och pyridium kan leda
till falska positiva reaktioner. Negativ respons vid bakteriuri kan orsakas av féljande: icke-nitritbildande
mikroorganismer, lagnitratskost, antibiotikabehandling, kraftig diures, hég niva askorbinsyra eller otillracklig
retentionstid av urinet i urinblasan. Det férekommer ingen interferens fran pH eller specifik vikt for detta test.

Leukocyter:

Forvantade varden: Normalt urinprov ska inte producera ett positivt resultat.
Sensitivitet: 25 WBC/uL

Prestandaegenskaper: Leukocyttest detekterar forekomst av esteras i granulocytiska vita blodkroppar.
Testresultatet atfoljs oftast av forekomst av bakterier, vilka eventuellt ger en nitritpositiv reaktion.

Begransningar: Falska positiva resultat kan ske da konserveringsmedel sasom formaldehyd och formalin
forekommer. Hoga koncentrationer av protein, glukos, cefalexin och gentamicin kan minska fargresponsen.
Testresultat kan vara positiva i frdnvaro av observerbara celler om granulocyterna har lyserat. Testet kan
vara negativt vid férekomst av synliga leukocyter om de inte har lyserat och/eller inte &r granulocyter. Det
férekommer ingen interferens fran pH eller specifik vikt for detta test.
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ANALYTISK SENSITIVITET

Analyt Analytisk sensitivitet
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketoner 5 mg/dL
Askorbinsyra 20 mg/dL
Glukos 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Blod 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukocyter 25 WBC/pL

TEKNISK SUPPORT

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulters kundtjanst pa 800-854-3633
(USA eller Kanada) eller kontakta din lokala Beckman Coulter-representant.

En ordlista fér symboler (Art.nr C27648) finns pa beckmancoulter.com/techdocs.

VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar
varumarken eller registrerade varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

Kan tackas av en eller flera patent. — se pa www.beckmancoulter.com/patents.
REVISIONSHISTORIK

Revision AA, 2018-11

Forsta utgava

Revision AB, 2019-04

Korrigera fel férvaringstemperatur

Revision AC, september 2020

Produktnamn korrigerades. “Samma som manuell.” byttes ut mot "Det finns inga kanda interferenser for
pH-testfaltet.” i pH-begransningar. Glukos lades till amnena som kan minska fargresponsen och togs bort fran
icke interfererande @mnen i leukocytbegransningar. Webbadressen for SDS (sékerhetsdatabladet) och ordlistan
for symboler andrades till beckmancoulter.com/techdocs.

Revision AD, augusti 2021
Uppdaterat proprietart namn
Uppdaterade angivet ar for upphovsratt
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strimler)
800-7204

TILTENKT BRUK

iChemVELOCITY-strimlene er kun til bruk med iChemVELOCITY- og DxU-urinkjemisystemer og er kun beregnet
til bruk av helsepersonell. Disse kvalitative eller halvkvantitative malingene kan brukes sammen med andre
diagnostiske verktgy ved evaluering av nyre-, urin- og stoffskiftesykdommer.

PRINSIPP

Bilirubin: Denne testen er basert pa koblingen av bilirubin med diazoniumsalt i et surt medium. Det dannes en
rosa-brun farge proporsjonal med konsentrasjonen av bilirubin.

Urobilinogen: Denne testen er basert pa koblingsreaksjonen i urobilinogen med et stabilt diazoniumsalt i buffer.
Det genereres en rosa til rad farge som er proporsjonal med urobilinogenkonsentrasjonen.

Keton: Denne testen er basert pa Legals metode'?, hvor testputen inneholder nitroprussidnatrium og glysin i et
alkalisk medium. Det genereres en fiolett farge som er proporsjonal med metylketon.

Askorbinsyre: Denne testen er basert pa Tillmans reaksjon?, hvor forekomsten av askorbinsyre forer til avfarging
av testputen fra grablatt til oransje.

Glukose: Denne to-trinns enzymatiske reaksjonen bruker glukoseoksidase, peroksidase* og et kromogen.
Glukoseoksidase katalyserer dannelsen av glukonsyre og hydrogenperoksid via oksideringen av glukose.
Peroksidase katalyserer deretter reaksjonen til hydrogenperoksid med et kromogen via oksideringen av kromogen
til farger som spenner mellom grent og grablatt.> Andre sukkerformer pavises ikke.

Protein: Denne testen er basert pa proteinfeilen i pH-indikatorers i den granne fargen som utvikles fra forekomsten
av protein. Denne fargestoffbindingstesten er seerlig sterk med albumin.’

Blod: Denne pseudo-enzymatiske testen inneholder organisk peroksid og et kromogen. Peroksidasens pavirkning
pa hemoglobin og myoglobin gir en fargeendring til grgnt.

pH: Denne testen har en blandet indikator som sikrer en markert fargeendring mellom pH 5 og pH 9. Fargene
spenner fra oransje via gult og grant til cyan.

Nitritt: Denne testen er basert pa modifisert Griess-reaksjon der nitritt i urinen reagerer med amid og danner en
diazoniumforbindelse.® Den etterfglgende koblingsreaksjonen gir en rosa farge ved forekomst av nitritt. Enkelte
Gram-positive og ikke-nitrittproduserende bakterier pavises ikke i denne testen.

Leukocytter: Denne enzymatiske testputen inneholder indoksylester og diazoniumsalt. Granulocyttesterase
reagerer med indoksylester og diazoniumsalt og generer en fiolett farge.

Spesifikk vekt: Spesifikk vekt bestemmes fysisk ved hjelp av refraktometri i urinkjemisystemet og analyseres ikke
med strimmeltesting.

Farge: Farge og klarhet males direkte fra overfert og fordelt lys i praven ved hjelp av proprieteere algoritmer
innebygget i urinkjemisystemet.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

* Hver enkelt teststrimmel er kun til engangsbruk. Urinpragver skal ikke testes med en allerede behandlet (brukt)
teststrimmel.

* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strimlene) er klassifisert som ufarlige i henhold til retningslinjene
gitt av OSHA 29 CFR 1910. 1200(d).

» Bruk tilsvarende ngdvendige forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og avhending av pregver og
brukte teststrimler.

+ Kontakt lokale eller statlige myndigheter med hensyn til anbefalt metode for kassering.
+ Teststrimmelputene skal ikke bergres.
+ Kast alle misfargede strimler, ettersom de kan vaere forringet.
GHS-FAREKLASSIFISERING
Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs
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REAKTIVE INGREDIENSER*
Bilirubin:
2,4-diklorbenzen-diazoniumsalt 2,9 %

Urobilinogen:
Fluordiazonium-tetrafluorborat 0,6 %

Keton:

Nitroprussidnatrium 2,0 %
Glysin 70,5 %

Askorbinsyre:
2,6-diklorfenolindofenol 0,7 %

Glukose:
Glukoseoksidase 1,8 %

Peroksidase 0,9 %
Tetrametylbenzidindihydroklorid 3,5 %

Protein:
Tetra-bromfenolbla 0,2 %

Blod:

Kumenhydroperoksid 14,5 %
Tetrametylbenzidindihydroklorid 2,9 %

pH:
Bromtymolbla 18,8 %

Kresolrgd 1,2 %
Metylregd 1,3 %

Nitritt:

Sulfanilamid 3,7 %
N-(naftyl)-etylendiammonium-dihydroklorid 0,3 %
Leukocytter:

Indoksylkarbonsyreester 0,4 %
Diazoniumsalt 0,2 %

*Konsentrasjonene som er innhentet over, er basert pa reagenssammensetning (w/w) ved produksjonstidspunktet,
og disse kan variere innenfor produksjonstoleranser.

OPPBEVARING OG STABILITET
*  Oppbevares ved 2 °C til 30 °C (36 °F til 86 °F) under tarre forhold.
* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strimler) er stabile i 12 maneder fra produksjonsdatoen.

» Holdbarhet etter apning: Ubrukte strimler som oppbevares i den opprinnelige, apnede beholderen, er stabile
frem til utlepsdatoen angitt pa etiketten.

* Ma ikke fryses.

» Beskytt strimlene mot lys og fuktighet.

» Sett lokket godt pa beholderen etter fjerning av strimlene.

* Bruk ikke teststrimlene etter utlepsdatoen.
MEDFQLGENDE MATERIALER

* 1 x 100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY-urinkjemistrimler)
PAKREVDE MATERIALER SOM IKKE MEDF@LGER

* |IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC-kontroller)
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* iChemVELOCITY- eller DxU-urinkjemianalysator
* Personlig verneutstyr

PROVEINNSAMLING OG KLARGJQRING

Hent inn ny urinprgve i en terr og godt merket beholder. Kjor testen sa raskt som mulig etter innhenting. Hvis
praven ikke kan testes innen en time etter innhenting, ma den kjegles ned umiddelbart og fa tid til & komme
opp til romtemperatur igjen for den testes. En ny prgve med morgenurin er den mest konsentrerte og best
egnede for detektering av protein, nitritt og bilirubin. Det er viktig & teste med en ny urinpreve for 8 oppdage
bilirubin og urobilinogen, fordi disse analyttene er sveert ustabile ved romtemperatur og ved eksponering for lys.
Ikke-konserverte urinprgver kan ved romtemperatur fa endring i pH og dermed pavirke fastsettelsen av protein.

PROSEDYRE

Folg instruksjonene i systemets bruksanvisning. Systemet leser av hver analytt automatisk, og resultatene vises
eller skrives ut sa snart de er tilgjengelige.

KVALITETSKONTROLL

Klinisk ytelse av iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY-strimlene) bar bekreftes regelmessig ved hjelp av
IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec-urinkjemikontrollene CA/CB/CC). Hvert enkelt laboratorium
bar etablere egne retningslinjer for akseptabel klinisk ytelse. Fglg lokale, statlige og f@derale retningslinjer for
kvalitetskontroller.

RAPPORTERBARE RESULTATER

Analytt Rapportverdier

Bilirubin NEG., 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5; 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++

NORM., 2,0; 3,0; 4,0; 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++, +++

Ketoner NEG., 5; 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL
NEG., 0,5;1,2,4,6,8,10, 15, > 15 mmol/L
NEG., Spor, +, ++, +++ ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Glukose NEG., 50, 100, 200, 500, = 1 000 mg/dL
NEG., 2,8; 5,6; 11, 28, = 56 mmol/L

NEG., Spor, +, ++, +++, ++++

Protein NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL

NEG., 0,1;0,5; 1, 3,26 g/L

NEG., Spor, +, ++ ]+

Blod NEG., 0,03; 0,1; 0,5; = 1,0 mg/dL

NEG., 0,3, 1,5, 210 mg/L

NEG., Spor, +, ++, +++

Urobilinogen

Askorbinsyre

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,85,9
Nitritt NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocytter NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., Spor, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Avleses etter refraktometer. Verdier oppgitt for brukere av praktiske hensyn.
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PROSEDYREBEGRENSNINGER

Merk: Diagnostiske eller terapeutiske beslutninger ma ikke treffes pa bakgrunn av ett enkelt resultat eller en enkelt
metode.

Bilirubin:

Forventede verdier: Forventede verdier: | normal urin bgr det ikke pavises et registrerbart bilirubinniva.
Positive resultater krever ytterligere undersgkelse.

Folsomhet: 0,5 mg/dL bilirubin
Ytelseskarakteristikker: Testen er spesielt utviklet for bilirubin. Biliverdin reagerer ikke med denne testputen.

Begrensninger: Enkelte urinprever kan inneholde urenheter som fargestoff fra mat og terapeutiske
pigmenter som gir en gul- eller rgdaktig misfarging av testputen, og som kan gi forstyrrelser. Hoye
konsentrasjoner av askorbinsyre og nitritt kan hemme reaksjonen. Bilirubin er lysfalsomt, og dersom
urinprgven utsettes for lys over lengre tid, kan det gi reduserte eller falskt negative verdier. Forhgyede
konsentrasjoner av urobilinogen kan forsterke responsen i denne testputen noe.

Urobilinogen:

Forventede verdier: | normal urin forekommer urobilinogen normalt i konsentrasjoner pa opptil 1 mg/dL.
Et resultat pd 2 mg/dL representerer overgangen fra normal til unormal tilstand, og preven ber undersgkes
videre for leversykdom og hemolytisk sykdom.

Folsomhet: 2 mg/dL urobilinogen

Ytelseskarakteristikker: Den diazoniumbaserte testen er mer spesifikk for urobilinogen enn Ehrlichs
reagensbaserte test. Teststrimlene kan ikke fastsla fravaer av urobilinogen, noe som kan ha betydning ved
galleveisokklusjon'.

Begrensninger: Denne testen hemmes av hgye formaldehydkonsentrasjoner. Fargestoffer fra mat og
medisiner som har en iboende rgdfarge i surt medium, som rgdbeter, azofargestoff, fenazopyridinhydroklorid
og p-aminobenzosyre, kan gi falskt positive resultater. Langvarig eksponering for lys kan gi reduserte eller
falskt negative verdier.

Keton:

Forventede verdier: Paviselige mengder med keton vises ikke i normale urinpraver. Positive
ketonverdier kan skyldes folgende tilstander: sult, ubalansert kosthold, diabetes mellitus, eklampsi,
insulindoseovervakning, oppkast og andre stoffskiftesykdommer.

Folsomhet: 5 mg/dL keton
Ytelseskarakteristikker: Denne testen maler ikke B-hydroksysmersyre og er bare lett sensitiv for aceton.

Begrensninger: Hgye konsentrasjoner av fenylpyrodruesyre kan pavirke testputen og gi forskjellige farger.
Ftaleiner og antrakinonderivater gir en rgdfarge i alkaliske medier. Dette kan maskere responsen. Store
mengder med levodopa og legemidler som inneholder sulfhydrylgrupper, kan gi atypiske fargereaksjoner."

Askorbinsyre:

Forventede verdier: Askorbinsyre finnes i mange matvarer og kosttilskudd. Konsentrasjoner av askorbinsyre
pa mer enn 20 mg/dL kan forventes & ha stor innvirkning pa glukose, blod og nitritt.

Folsomhet: 20 mg/dL askorbinsyre
Ytelseskarakteristikker: Den oksiderte formen, dehydroaskorbinsyre, reagerer ikke med denne testputen.
Begrensninger: Ingen interferens er rapportert.

Glykose:

Forventede verdier: En liten mengde glukose (opptil 20 mg/dL) kan forekomme i normal urin. Fglsomheten
for pavisning i denne testen er justert for a utelukke sma mengder med glukose. Derfor bgr enhver positiv
respons undersakes videre.

Folsomhet: 20 mg/dL glukose

Ytelseskarakteristikker: Testputen reagerer ikke med andre typer reduserende sukker som fruktose og
galaktose.
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Begrensninger: Askorbinsyrekonsentrasjoner pa opptil 30 mg/dL hadde ingen innvirkning pa testresultater
fra glukoseanalyse (ingen falskt negative resultater). Aceteddiksyrekonsentrasjoner pa opptil 150 mg/dL
hadde ingen innvirkning pa testresultater fra glukoseanalyse (ingen falskt negative resultater). Hoy spesifikk
vekt, sure pH-verdier og gentisinsyre kan hemme fargedannelse. Rensemidler som hypokloritt og peroksid
kan gi falskt positive resultater.

Protein:

Forventede verdier: Normal urin inneholder sveert lite protein, normalt utskilles det mindre enn 10 mg/dL.
Positive proteinverdier anses som patologiske, og ma undersgkes.

Folsomhet: 10 mg/dL protein

Ytelseskarakteristikker: Testputen oppdager primeert albumin. Et negativt resultat utelukker ikke forekomst
av andre proteinmolekyler som Bence-Jones-proteiner, globulin og mukoproteiner.

Begrensninger: Fargestoffer fra mat som radbeter og terapeutiske pigmenter som metylenbla og pyridium,
kan maskere fargingen av testputen. Hay spesifikk vekt kan pavirke. Desinfeksjonsmidler, fuktemidler og
bloderstatninger (kvartazere ammoniumforbindelser, polyvinylpyrolidon, klorheksidin) kan ogsa ha pavirkning.
Det er ingen pavirkning fra pH.

Blod:

Forventede verdier: Normal urin inneholder ingen paviselig hemoglobin eller intakt red blodcelle. Ethvert
positivt resultat bgr undersgkes videre.

Folsomhet: 0,015 mg/dL blod

Begrensninger: Reduserende midler som askorbinsyre, urinsyre, glutation og gentisinsyre kan gi falskt
negative resultater. Konserveringsmidler (formalin) og rengjagringsmidler som hypokloritt kan fare til falskt
positive resultater. Haye konsentrasjoner av nitritt og spesifikk vekt kan forsinke reaksjonen. Det er ingen
pavirkning fra pH for denne testen.

Forventede verdier: Normal pH i urin kan variere fra pH 5,0 til pH 9,0.
Ytelseskarakteristikker: pH-verdier fastslas innen 0,5 enheter over omradet fra 5,0 til 9,0.
Begrensninger: Ingen interferenser er kjent for pH-testpute.

Nitritt:

Forventede verdier: Normal urin inneholder ikke paviselige mengder nitritt. Et negativt resultat utelukker
likevel ikke urinveisinfeksjon.

Folsomhet: 0,06 mg/dL nitritt

Ytelseskarakteristikker: Denne testen er spesifikk for nitritt. Resultatet kan avhenge av bakterienes evne til
a redusere nitrat til nitritt, antallet bakterier og retensjonstiden for urinen i blzeren.

Begrensninger: Fargestoffer fra mat og terapeutiske pigmenter som rgdbeter og pyridium, kan
gi falskt positive responser. Et negativt resultat ved forekomst av bakteriuri kan skyldes felgende:
ikke-nitrittproduserende mikroorganismer, kosthold med lite nitrat, behandling med antibiotika, kraftig diurese,
heye nivaer av askorbinsyre eller utilstrekkelig retensjonstid for urinen i blaeren. Det er ingen pavirkning fra
pH eller spesifikk vekt for denne testen.

Leukocytter:

Forventede verdier: En normal urinprgve skal ikke avgi et positivt resultat.
Folsomhet: 25 WBC/uL

Ytelseskarakteristikker: En leukocyttest paviser forekomsten av esterase i myelogene hvite blodceller.
Dette testresultatet er hyppigst ledsaget av forekomsten av bakterier som kan eller ikke kan gi en nitrittpositiv
reaksjon.

Begrensninger: Falskt positive resultater kan forekomme ved forekomst av konserveringsmidler som
formaldehyd og formalin. Haye konsentrasjoner av protein, glukose, kefaleksin og gentamicin kan redusere
fargeresponsen. Testresultatet kan vaere positivt ved fraveer av observerbare celler dersom granulocyttene
er lyserte. Testen kan veere negativ ved forekomst av synlige leukocytter dersom disse ikke er lyserte og/eller
ikke er granulocytter. Det er ingen pavirkning fra pH eller spesifikk vekt for denne testen.
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ANALYTISK SENSITIVITET

Analytt Analytisk sensitivitet
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketoner 5 mg/dL
Askorbinsyre 20 mg/dL
Glukose 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Blod 0,015 mg/dL
PH I/'R
Nitritt 0.06 mg/dL
Leukocytter 25 WBC/uL

TEKNISK STOTTE

Hvis du trenger ytterligere informasjon eller har mottatt et skadet produkt, kan du ringe Beckman Coulters
kundeservice pa 800 854 3633 (USA eller Canada) eller kontakte din lokale Beckman Coulter-representant.

En symboloversikt (art. nr. C27648) er tilgjengelig pa beckmancoulter.com/techdocs.

VAREMERKER

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er
varemerker eller registrerte varemerker som tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

Kan veere dekket av ett eller flere patenter. — se www.beckmancoulter.com/patents.
REVISJONSHISTORIE

Revisjon AA, 11/2018

Farste utgave

Revisjon AB, 04.2019

Korrigert feil i oppbevaringstemperatur

Revisjon AC, 09.2020

Korrigert produktnavn. Erstattet «<Samme som manuell.» med «Ingen interferenser er kjent for pH-testpute.»
i pH-begrensninger. Lagt til glukose under stoffer som kan redusere fargeresponsen, og fjernet glukose fra
ikke-interfererende stoffer i begrensningene for leukocytter. Endret nettadressen for SDS (sikkerhetsdatablad) og
symboloversikt til beckmancoulter.com/techdocs.

Revisjon AD, 08.2021
Oppdatert beskyttet navn
Oppdatert ar for opphavsrett
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iChemVELOCITY Strips (Taivieg iChemVELOCITY)
800-7204

NMPOBAENMOMENH XPHZH

O1 Tavieg iIChemVELOCITY kataokeuddovTtal yia Xprion MOvo e Ta ouoThpaTta XnuiKAG avdAuong olpwv
iChemVELOCITY kai DxU ka1 TrpoopidovTal yia Xprion atrOoKAEICTIKG KAl JGVO atTd TTAYYEAPOTIEG UYEIAG. AUTEG Ol
TTOIOTIKEG 1] NUITTOOOTIKEG JETPAOEIG UTTOPOUV VA XPNOCIUOTTIOINBOoUV atrd KOIvoU HE AAAa S1ayvwoTIKG epyaAgia yia
TNV a&loAdynaon VEQPPIKWY dIaTapaxwy, TTaBfoEwWyY TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOS KAl HETABOAIKWYV dIATAPAXWY.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

XoAepuBpivn: AuTtr n €&étaon Bacidetal oTn o0lsuén TNG xoAepuBpivng pe GAag Tou dlalwviou og GEIVO PEDO.
Mapdyetal kaoTavo Xpwua pol amméxpwaong avaloya Pe TN CUYKEVTPWON XOAEpuBpivng.

OupoxoAivoyovo: Autrh n e€€taon Baoifetar otnv avridpaon ouleuéng Tou oupoxoAivoyovou pe oTabepd
GAag Oladwviou oe pubuioTiIkG OidAupa. TMapdyetal pol TTPOG KOKKIVO XPWHA avaAoya HPE TN CUYKEVTPWON
OUPOXOAIVOYOVOU.

Kerévn: Autr n e¢étaon Baoiletal otn PéBodo Legal'? katd Tnv o1roid To £TTIBEPA £EETACNG TTEPIEXEI VITPOTTPWOTIKO
TOU vaTtpiou Kal YAUKivn o€ aAKaAIKO péoo. Mapdyetal BIOAETI xpwa avadAoya Pe T OCUYKEVTPWON HEBUAOKETOVNG.

AokopBiké ofu: Autn n egétaon BaciCetal otnv avtidpacn Tou Tillman? katd Tnv oTroia n TTapoucia aokopPIKoU
0&£€0G 00NYEi OTOV ATTOXPWHATICHO TOU ETTIBEUATOG £EETAONG OTTO YKPI-UTTAE O TTOPTOKAAI.

FAUKOCN: Ze autr TV evCUUIKA avTidpaon dUo BnudTtwy Xpnaoldotroicital oeiddan YAUKOZNG, UTTEPOEEIBACN* Kal
éva Xpwpoyovo. H ogeiddaon yAukolng kataAuel Tov oxXnUaTiono YAUKOVIKOU 0&£0G Kal UuTTEPOEEIdiou Tou udpoyodvou
MEow o&eidwaong TNG YAUKOZNG. KaTtoTriv, n utrepogeiddan KataAUel TNV avTidpaan Tou UTrepoeidiou Tou udpoydvou
ME Eva XpWHOYOVO HECW OEEIBWONG TOU XPWHOYOVOU O€ XPWHATA TTOU KUPAivovTal ATt TTPACIVO PEXP! YKPI-UTTAE.S
Aev aviyvelovTal GANEG evWOEIS TaKXApouU.

MNpwreivn: AutA n e€étaon PBacifetal 010 «OQAAPO TTPWTEIVNG» Twv OEIKTWV pH® OTO TTPACIvO Xpwua TTou
avaTmTuooeTal amd TNV TTapouadia TTpwTEivng. AuTA n €¢€Taon dEoPEUONS Xpwang ival 1I81aiTEPa 1I0XUPr UE TN
Aeukwparivn.’

Aipa:  Auty n weudoevquUIKN €EETOON TTEPIEXEI OPYAVIKO UTTEPOEEIDIO Kal €va yxpwuoyovo. H emidpaon
UTTEPOEEIBAONG TNG AIMOCQPAIPIVNG KAl TNG HUOC@AIPIVNG TTPOKAAEI aAAayr TOU XpWHATOG O€ TTPACIVO.?

pH: AutA n €€étaon Trepiéxel MIKTO OeikTn TTou dlacpalilel anuavTikh aAAayr xpwuaTtog petaél pH 5 kai pH 9. Ta
XPWHATA KUPaivovTal atrd TTOPTOKOAI HEXPI KITPIVO Kal aTTd TTPACIVO PEXPI KUAVO.

NiITpwdn: AuTA n e¢étaon PBaciletal otnv TpoTroTroIinuévn avtidpacn Griess KATd Ty oTToia Ta VITPWAN OTA oUpaA
avTIOPOUV HE TO apidlo yia va oxnuatioouv évwaon diadwviou.® H emakdAouBn avtidpaon ouleuéng ammodidel Eva
pol xpwua TTapoucia vitpwdwyv. Mepikd BeTikd katd Gram BakTrpia Kal BakTipia TTou dev axnuatifouv vitpwodn
Oev avixvelovTal G€ auTh TNV €£ETaON.

AeukokuTtTapa: AuTO To eTTiBepa evCUMIKAG €E€TaoNG TTEPIEXEl €0TEPA ToU IVOOEUAIoU kal dAag dialwviou. Ol
€0TEPACEG KOKKIOKUTTAPWY aTTd Ta AEUKOKUTTAPA avTidpouv PE Tov £0TEPa IVOOEUAIOU Kal To aAag diadwviou Kal
TTapdyouv BIOAETI Xpwua.

Ei181ké Bapog: To €IdIkO Bapog TpoodiopifeTal QUOIKA PE SloBAaCIPETpia 0TO ZU0TAHA XNHIKAG avdAuong oupwy
Kal 8ev avaAUeTal PJe XNUIKA avadAuon TaIviwy.

Xpwpa: To xpwua PeTpATal aTTeUBEiag amd 10 okedAOPEVO QWG OTO Beiypa e Xpron IBIKWY aAyépiBuwy
EVOWNATWHEVWY OTO ZUOTNUA XNMIKAG avdAuong olpwv.
MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
+  KdBe tawvia e€€taong TpoopileTal yia pia pévo xprion. Mnv avaAuete deiypata oUpwy JE Talvia eEETaoNnS TTou
EXEl XpnolyoTroinBei.

*  'Exel diamotwOei 611 01 iChemVELOCITY Strips (Taivieg iChemVELOCITY) d¢ev gival TTIKivOUVEG CUPQWVA UE
TIG KaTeuBuvTAPIEG 0dnyieg Tou OSHA oTnv ékdoon 29 CFR 1910. 1200(d).

* Kartd 1n guAhoyn, ToV XEIPIGPO, TNV aTToBRKEUaN Kail TNV atToppIyn Twv OEIYUATWYV KAl TWY XPNOIMOTTIOINUEVWY
Taviwyv e£€Taong, TTPETEN va AapBdvovtal KatdAAnAa uETpa TTpo@UAAgnG.

*  2ZUMPoUAeUTEITE TIG TOTTIKEG ] €BVIKEG apXEG GO0V aPOopd TN CUVICTWHEVN HEBODO aTTOPPIYNG.
*  Mnv ayyilete Ta €mMBEUATA TWYV TAIVIWY £EETACNCG.

C36483-AD 59 of 166



ATTOPPITITETE TUXOV ATTOXPWHATIOUEVES TAIVIES, DIOTI PTTOPE va £xouv UTTORABUICTE TTOIOTIKA.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS
Agv TOgIVOUEITAl WG ETTIKIVOUVO

To deATio dedopévwyv ac@aeiag diatiBetal otn dielBuvan
beckmancoulter.com/techdocs

2YZTATIKA ANTIAPAZHZ*

XoAepuBpivn:
AMag dialwviou Tou 2,4 dixAwpoRevloAiou 2,9%

OupoxoAivoyoévo:
TetpagpBopoBopikd eBopodiadwvio 0,6%

Ketovn:

NITPOTTPWOCIKO Tou vatpiou 2,0%
Aukivn 70,5%

AokopBiké ofu:
2,6 dixAwpo-@aivoloivoopaivoAng 0,7%

FAuko6dn:

Ogeidaon yAukodng 1,8%

Ymrepogeiddon 0,9%
AudpoxAwpik TeTpapeBuAoBevidivn 3,5%

Mpwréivn:
Kuavouv 1ng TeTpaBpwuo@aivoing 0,2%

Aipa:

YdpoUTtrepoéeidio Tou Koupeviou 14,5%
AudpoxAwpikn TeTpapeBuAoBevidivn 2,9%

pH:

Kuavouv 1ng BpwpoBupdAng 18,8%

Kokkivo kpeadAng 1,2%
Kokkivo peBuhiou 1,3%

NiITpwdn:

2ouA@aviAauidio 3,7%
AudpoxAwpikd N-(va@Bulo)-aiBulevodiaupwvio 0,3%

AeukokuUTTOpOQ:

Eotépag ivdoguroavBpakikol ogéog 0,4%
AAag diadwviou 0,2%

*OI CUYKEVTPWOEIG TTOU €mITEUXONKav TTapattdvw Bacifovral oe olvBeon avtidpacTtnpiou (K.B.) kaTtd TOoV XPOVO
TTOPACKEUNG Kal EVOEXETAI VA TTOIKIAOUV OTO TTACICIO TWV AVOXWV TTAPOACKEUNRG.

OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

PuAdooete oToug 2 °C €wg 30 °C (36 °F €wg 86 °F) oe ¢npd trepiBaAlov.

O1 iChemVELOCITY Strips (taivieg iChemVELOCITY) trapauévouv ot1abepég yia 12 pAveg ammd tnv
NUEPOMNVIQ TTOPACKEUNG.

ANEN PETA TO Avoryua: Tuxdv axpnoIUOTIOINTEG TAIVIEG TTOU TTAPAPEVOUV OTA APXIKA TTwHATIOPéva doxEia
TTAPAEVOUV OTABEPES PEXPI TNV NUEPOPNVIa AAENG TTOU avaypAa@ETal GTNV ETIKETA.

Mnv KaTaWUXETE.
MpooTaTeloTe TIG TAIVIEG ATTO TO YWG KAl TV Uypaaia.
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*  KAgiveTe KOAG TO KOTTAKI TOU DOXEIOU META TNV QQAIPETN TWV TAIVIWV.
*  Mnv XpnOIUOTIOIEITE TIG TAIVIEG EEETAONG WETA TNV NUEPOUNVIa AENG.
NMAPEXOMENA YAIKA
* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (taivieg xnuikn¢ avédiuong oupwv iChemVELOCITY)

AMAITOYMENA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI
* |IRISpec CA/CB/CC Controls (udptupeg IRISpec CA/CB/CC)
*  Bioxnuikdg avaAutig avdAuong oupwv iChemVELOCITY ) DxU
+  E&omAioudg atouikAg TTpooTaciag

2YAAOI'H KAI MPOETOIMAZIA AEITMATQN

SUANNEETE ppéoKa oupa o€ £va KaBapod, oTeyvd Kal capwg eTTIoNPacuévo doxeio. MpaypatotroifoTe TRV avadAuon
TO CUVTONOTEPO BuvaTO PETA TN CUANOYH. Av n €€£Ta0N TOU BEiyUaTOG dEV UTTOPEI va TTPAYUATOTTOINBEI EVTOG Wiag
WwPAg PETA TN oUAAOyYN Tou, KaTaWUETE apéowg To deiypa Kal a@ioTe To va TTEPIEABEI o€ Beppokpacia dwuaTtiou
TIPIV aTTO TNV £€£TAON. ZUVICTATAI N XPAON PPECKOU SEIYUATOS TWV TTPWTWV TTPWIVWY oUpwV, KaBwg Ta oupa auTtd
TTEPIEXOUV TN MEYOAUTEPN OUYKEVTPWON Kal SIEUKOAUVOUV TV avixveuon TTpwTeivng, vITpwdwyv Kal XoAepuBpivng.
Eivar onuavtiké va xpnoigoTrolsital @pEoKo deiyda oUpwv yia TNV €EETAON KAl yiO TOV TTPOOCBIOPICHS TNG
X0AepuBpivng Kal Tou oupoxoAivoydvou, SIOTI Ol CUYKEKPIMEVEG avOAUOUEVEG ouaieg gival eEQIPETIKG aoTaBEig O€
Bepuokpacia dwuartiou kal dTav ekTiBeVTAl 0TO PwG. Mn QuAacadueva deiyuata oupwyv o€ Beppokpaacia dwuaTtiou
evOEXETAI VO UTTOOTOUV UETAROAN Tou pH Kal, oTn guvéxela, va dnuioupyroouv TTapePBOAR he Tov TTpoadIopIoud
NG TTPWTEIVNG.

AIAAIKAZIA

AkolouBnaTte TiIG odnyieg Tou TrepIAapBavovtal otig Odnyieg XpAong Tou cucThpaTog. To ouoTtnua diaBadel
auTtéuaTta K&Be avaAuduevn ouaia Kal Ta ATTOTEAEGUATA €u@avifovTal ] EKTUTTWVOVTAI APECWS PMOAIC KATAoTOUV
olaBéaiua.

MOIOTIKOZ EAEIMXOZ

H kAivikiy armédoon Twv iChemVELOCITY Strips (taivieg iChemVELOCITY) mrpétmel va emIRERAIVETAI TOKTIKA YE
xpnon twv IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (uapTupeg xnuikng avaAuong oupwy IRISpec CA/CB/CC).
Kdbe epyaoTrplo TTPETTEl va KaBIEPWOEI TIG BIKEG TOU KATEUBUVTHPIEG 0dNyiec O€ O,TI APopPd TNV ATTODEKTH KAIVIKN
atrddoon. AKOAOUBEITE TIG TOTTIKEG, €BVIKEG KAl OUOOTIOVOIOKEG 0BNYiEG AVAPOPIKA E TOUG EAEyXOUG TTOIOTNTAG.

ANAOEPOMENA AMNOTEAEZMATA

AvaAudpuevn ougia Ava@QEPOUEVES TIHEG

XoAgpuBpivn APN., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
APN., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
APN., +, ++ +++
OupoxoAivoyovo PYZIOA., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
QYZIOA., 34, 50, 70, 100, = 140 ymol/L
OYZIOA., +, ++, +++
Ketoveg APN., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
APN., 0,5,1,2,4,6,8,10, 15, >15 mmol/L
APN., ‘Ixvog, +, ++, +++, ++++

AokopBiké ofu APN., 20, 40 mg/dL
APN., + ++
FAuk6ln APN., 50, 100, 200, 500, = 1.000 mg/dL

APN., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L
APN., ‘Ixvog, +, ++, +++, ++++
NeUKwpa APN., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL
APN., 0,1,0,5,1,3,26 g/L

APN., Ixvog, +, ++, +++ ++++

Aipa APN., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dL
APN., 0,3, 1,5, 210 mg/L

APN., Ixvog, +, ++, +++

pH 555,6,65,7,75,8,85,9
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AvaAuopuevn ouaia AvVOQEPOMEVEG TIHEG
NiTpwon APN., 0,1, 0,2 mg/dL
APN., + ++
AeukokUTTOPO APN., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
APN., Ixvog, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Avayvwon pe diabAaaiperpo. O TIHEG TTapéxovTal yia T dIEUKOAUVAN Tou XPAOTN.

NEPIOPIZMOZ THZ MEOOAOY

Znueiwon: Or ammopdocic daov apopd 1n didyvwaon n 1n Beparrcia dev Ba mpémel va AauBavovrar BAoer evog ovo
arroreAéouarog N yiag uebodou.

XoAepuBpivng:

AvapevOopeveg TINEG: 2TA QUOIOAOYIKG OUPa &ev Ba TTPETTEI VO TTPOKUTITEI AVIXVEUGIUO ETTITTEQO XOAEPUOPIVNG.
Ta BeTikG ammoteAéopaTa Xprlouv Trepaitépw diepelivnong.

EvaioOnoia: 0,5 mg/dL xoAepuBpivng

XapakTnpioTikd amédoong: H egétaon £xel avartuyBei €1dikd yia Tn xoAepuBpivn. H xoAotrpaaivn dev
avTidpd pe auTo To eTiBea e&étaong.

Mepropiopoi: Mepikd deiypata oUpwy HTTOPEI va TTEPIEXOUV OKABAPOTieg, OTTWG XPWOTIKEG TPOPWV Kal
BEPATTEUTIKEG XPWOTIKEG Ol OTTOIEC TTPOKAAOUV KITPIVWTTO I KOKKIVWITO ATTOXPWHATICNO TOU ETTIOEUATOG
e€étaong kal MOAvVWSG va aANOILWOOUV TO OTTOTEAEOUA.  AUENPEVEG OUYKEVTPWOEIG OOKOPRIKOU 0&Eog
Kal VITpwOWV evOEXETal va avaoTeilouv Tnv avtidpaon. H xoAupeBpivn eival euaiobntn oTto Qwg Kal n
TTapaTETAPEVN €KBEON TOU BEiyUATOG OUPWYV OTO QWG EVOEXETAI VA €XEI WG ATTOTEAETHUA PEIWHPEVEG ] WPEUDWG
apvnTikéG TIMES.  O1 au€nuéVEG OUYKEVTPWOEIC OUPOXOAIVOYOVOU eVOEXETAI va €VIOXUOOUV eAa@pd Tnv
atroKpIon auTOU TOU €TTIBEUOTOC EETOIONG.

OupoxoAivoyovo:

Avapevopeveg TIPEG: e QUOIOAOYIKA OUpPa, TO OUPOXOAIVOYOVO gival ouvABwg TTaPOV O OUYKEVTPWON
¢wg 1 mg/dL. AmotéAecpa 2 mg/dL avTiTpoowTTelel TN PETABAON ATTO TN QUGCIOAOYIKA OE WNn QUGIOAOYIKN
KaTdoTaon Kai To dciypa TTPETTEl va OlEPEUVNBEl TTEPAITEPW YIA TUXOV TTGBNGCN TOU ATTATOG KAl QIJOAUTIKEG
TTaBnoeIg.

EvaioOnoia: 2 mg/dL oupoxoAivoyovou

XapakTnpioTikd amrédoong: H e¢étaon pe Baon 1o dialwvio gival TTePIcTOTEPO EIBIKH VIO TO OUPOXOAIVOYOVO
oe oxéon pe TNV €gétaon pe Baon 10 avnidpaoTtrpio Ehrlich. O Tavieg €éétaong dev ptmopolv va
TTPOCdIoPIcOUV TNV ATTOUCIa OUPOXOAIVOYOVOU, N OTToia PTTOPEI va gival onuavTik oTnv amoepain Twv
XOAN@POpwWY 0dwv™.

Meplopiopoi: AuTr n €€éTaon avaoTEAAETAI ATTO QUENUEVEG CUYKEVTPWOEIS QOPHAADElidNg. O XpwaTIKEG
TPO®iUWYV Kal Ol PAPHUAKEUTIKEG OUTIEG TTOU £XOUV £YYEVEG KOKKIVO Xpwua o€ 6EIvo éao, 6TTwg Ta TTavTldpia,
Ol alwXpwOTIKEG, N @aivalotTupldivn Kal To p-apIvoBevioikd ogu ptropei va Tmapdyouv Wweudws BeTIKA
amoteAéoparta. H TTapateTapévn €KBEon OTO QWG eVOEXETAI VA OONYNOEI O€ UEIWPEVEG 1] WEUBWGS aPVNTIKES
TINEG.

Ketovn:

Avopevopeveg TINEG: 2TA OUPA QUOIOAOYIKOU BeiyuaTog dev eu@avifovTal aviXVEUOIESG TTOOOTNTEG KETOVNG.
OETIKEG TINEG KETOVNG EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV UTTO TIG AKOAOUBEG UVONKEG: aaITia, dIAITNTIKA avicoppoTTia,
cakyxapwdng d1aBATNG, ekAauyia, TTapakoAouBnan docoloyiag IVOOUAivng, €UETOG Kal AAAEG UETAROAIKES
dlaTapayég.

EvaioOnoia: 5 mg/dL ketdvng

XapakTnpioTika amédoong: H efétaon dev peTpd 1O B-udpouBouTupikd OEU Kal €ival JOVO €AAPPWG
€UaioBNTN oTNV AKETOVN.

Meplopiopoi:  AuEnuEVEG OUYKEVTPWOEIC QAIVUATTUPOOTAPUAIKOU 0EE0G eVOEXETAl va OAAOILIOOUV TA
aTTOTEAETUATA TOU ETTIBEPATOG £EETAONG KaI VO TTAPAYOUV TToIKIAIa xpwudaTwy. O1 @BaAgiveg kal Ta TTapdywya
avBpakivovng TTapoucidfouv KOKKIVO Xpwua o€ aAKAAIKO PECO, YEYOVOG TTOU €VOEXETAI VO OTTOKPUWYEI TNV
ammokpion. MeydAeg ToooTNTEG AEBOVTOTTAG KAl QAPUAKWY TTOU TTEPIEXOUV UDPOBEIKEG OUAdEG evOEXETAI VO
TTAPAYOUV ATUTTEG XPWHATIKEG avTIOPACEIG.™
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Aokopiké ogu:

Avapevopeveg TIHEG: To aokopfikd ofU utrdpxel o€ did@opa TPOPINA Kal SIAITNTIKE CUPTTANPWUATA.
2UYKEVTPWOEIG aOKOPRIKOU 0&E0g peyaAuTepeg attd 20 mg/dL YtTopouv va TTPOKAAECOUV 10XUPH TTAPEUBOAN
ME TN YAUKAZN, TO aipa Kal Ta VITPWON.

EvaioOnoia: 20 mg/dL aokopBikou o&Eog

XapakTnpIoTIKa atrédoong: H oeidwuévn Joper], To 0£UdPO0acKOPPIKO 0gU, dev avTIdpd Pe auTd TO £TTIOEPA
egétaong.

Meplopiopoi: Agv ava@épovTal TTapePBOAEG.

FAukoldn:

Avapevopeveg TIHEG: Mikpr) TToooTnTa YAUKOLNG (€wg 20 mg/dL) evdéxeTal va gival TTapoUca OTA QUCIOAOYIKA
oupa. H guaioBnaoia avixveuong autrg TNG €€Taocng TTPOCAPPOOTAKE KATA TPOTTOV WOTE VA ATTOKAEiOvVTal Ol
ENAXIOTEG TTOOOTNTEG YAUKOLNG. ZUVETTWG, TUXOV BETIKN atTdkpIon Ba TTpETTEl va agloloyeiTal TTEpaITEpw.

EvaioOnoia: 20 mg/dL yAukdlng

XapakTnpioTik@ amrédoong: To emiBepa eEétaong dev avmidpd pe AAAa avaywylkd odkxapd, OTTwS n
PPOUKTOCN Kal n yaAakToldn.

Mepropiopoi: O ouyKevTpwOoEelS aokopPIKoU 0&éog éwg kal 30 mg/dL dev aAAoiwoav Ta atroTeEAéoUATA
NG €&étaong avdAuong YAUKOZnG (kavéva Weudwg apvnTiKO attoTéAeopa). Ol CUYKEVTPWOEIG AKETOEIKOU
0&éog éwg kar 150 mg/dL dev aAAoiwoav Ta atmoTeAéopaTta TnG €€€Taong avaAuong yAukoldng (kavéva
Weudwg apvnTikd atroTéAeopa). To uywnAd €1dikd PApog, ol TINES GEIvou pH Kal TO YEVTIOIKO 0&U evOEXETAI
va avooTeilouv Tov oxXnuaTiopd Xpwupartog.  Or kaBaploTikoi TTapdyovteg OTTWG To UTTOXAwPIBIO Kal TO
UTTEPOCEEIDIO evOEXETAI VO 0ONYAOOUV O€ WeUdWG BETIKG atToTeEAéTATA.

MpwrtEivn:

Avapevopeveg TIMEG: Ta @uaIoAOyIKA oUpa TTEPIEXOUV TTOAU WIKPR) TToodTNTA TTPWTEIVNG:  OouvhRBwg
ekkpivovTtal AiyéTtepo atrd 10 mg/dL. Ta BeTikG atroTeAéopara TTpwTEivng BewpouvTal TTaBoAoYIKA KAl TTPETTE
va BIEPEUVWIVTAL.

EvaioOnoia: 10 mg/dL mpwrteivng

XapakTnpIoTIKa amrédoong: Auto To €TiBepua e¢€Taong avixvelel Kupiwg Tn Asukwpartivn. ‘Eva apvnTikd
atmmoTéAeopa dev aTTOKAEiEl TNV TTapoudia GAAwv Popiwv TTPWTEIVNG OTTwg o1 TTpwTEiveg Bence Jones, n
aioo@aipivn Kai o BAEVVOTTPWTEIVEG.

Mepropiopoi: O1 XpWOTIKEG TPOPIHWY, OTTWG TA KOKKIVOYOUAIQ, KAl Ol BEPATTEUTIKEG XPWOTIKES, OTTWG TO UTTAE
ToU PeBUAeviou Kal To TTUPIdIO, UTTOPEI VO ATTOKPUWOUV TOV XPpWHATIOUO TOU ETTIBEUATOC £¢€TaoNG. EvOExeTal
va dnuioupynBouv TTapePBoAég TTapouaia uwnAou €idikou Bdpoug. MNapeuBoAég ptropei va dnuioupynBouv
ETTIONG TTAPOUCIa ATTOAUPAVTIKWYV, TTAPAyOVTWY Uypavong Kal UTTOKATACTATWY QilaTog (TETAPTOTAYEIG EVWOEIG
aupwviou, TTOAUBIVUAOTTUPPOAIBOVN, xAwpoeIdivn). Agv uTTdpxouv TTapeUBoAES aTrd To pH.

Aipa:

Avapevopeveg TIgéG: Ta QUOIOAOYIKA oUpa dev TTEPIEXOUV aVIXVEUTIUN algoo@alpivn A aképaia epuBpd
aioo@aipia. Tuxov BeTikd atroTeEAEOUATA Ba TTPETTEI VA agIOAOYOUVTAI TTEPAITEPW.

EvaioOnoia: 0,015 mg/dL aipatog

Meplopiopoi:  Avaywyikoi TTapdyovieg OTTWG To AoKopPIkd 0¢U, To OupIKG 0&U, n yAouTtaBidvn Kal TO
YEVTIOIKO OEU evOEXETAI VO TTPOKAAETOUY WeUdwG apvnTIKG ammoTeAéapaTta. Ta ouvtnpnTikd (eoppalivn) Kai ol
KaBapIoTIKOi TTapayovTeS, OTTWG TO UTTOXAWPIDIO, EVOEXETAI va 0ONYyROoUV O€ WPeudwg BETIKG atToTEAEOATA.
O1 UPNAEC CUYKEVTPWOEIG VITPWOWYV Kal TO UYnAod €181k6 Bapog evOEXETAI va KABUOTEPAOOUV TNV avTidpaaoT.
> auTr Tnv €&étaon dev UTTAPXEl TTapePBoAR pH.

Avapevopeveg TIEG: To Qualoloyikd pH Twv oUpwv ptropei va kupaivetal getagu pH 5,0 kai pH 9,0.
XapakTnpioTikd amrédoong: O Tiuég pH TpoadiopidovTal pe akpifeia 0,5 povadag oe eupog atd 5,0 pExpl

Meplopiopoi: Aev UTTAPXOUV YVWOTEC TTAPEUPBOAES yia TV Talvia e€€Taong pH.

C36483-AD 63 of 166



NiTpwon:
* Avapevopeveg TIHEG: Ta QuaoloAoyikd oUupa Oev TTepIExouV avixveuaiya vitpwdn. Qotéco, éva apvnTiko
atroTéAeoPa eV ATTOKAEIEl AoiPwEnN TOU OUPOTTOINTIKOU CUOTAUATOG.

+  EvaioOnoia: 0,06 mg/dL viTpwdwyv

*  XapakTnploTIKd amwodoong: Auth n e€€taon eival €10IKA yia Ta viTpwon. Ta atmmoTteAéouaTa evOEXETAI VO
eEapTwvTal ATTO TNV IKAVOTNTA TWV BAKTNPIWY VO avAyouv Ta VITPIKA O€ VITPWON, atrd Tov aplBud Baktnpiwv
Kal Tov XpOvo KATAKPATNoNG Twv oUpwv oTNV oupoddxo KUoTH.

*  Tepropiopoi: O1 XpWOTIKEG TPOPIMWY KAl OI BEPATTEUTIKEG XPWOTIKEG, OTTWG TA KOKKIVOYOUAIQ Kal TO TTUpidIo,
pTTOPEl va TTPOKAAECOUV Weudwg BETIKEG aTTokpioelg. Mia apvnTiKh ammokpion TTapoudia PakTnploupiag
evOEXETAl VA £XEl TTPOKANBET a1rd Ta akOAouBa: PIKpoopyaviouoi TTou dev TTapdyouv vITpwdn, diaita XapnAn
O€ VITPIKQ, BeparTreia pe avTiBIoTIKA, £vTovn dloupnaon, uynAd eTTireda aokopPIkoU 0&E0g A aveTTapKAG XpOvog
KOTAKPATNONG TwV OUpWV 0TV oupoddxo KUOTN. Z& auTr) Tnv £E€Taon dev uTTapxel TTapeUBoAr ammé 1o pH
N 10 €10IKO BAPOG.

AgukokUTTOpOQ:
* Avapevopeveg TINEG: To @uaoioloyikd deiyua oupwy dev Ba TTPETTEl va TTapdyel BETIKO ATTOTEAETUA.
* Euvaiofnoia: 25 WBC/uL

*  XapakTnploTikd amoédoong: H eétaon AeukokuTttdpwyv avixvelel Tnv TIapoucsia eoTepdong OTa
KOKKIOKUTTOPIKA AEUKA algoo@aipia. To atroTéAeopa ThG £€£Taong TTOAU ouxvd ouvodeueTal atrd TTapouaia
BakTnpiwv TTOU VOEXETAI R OXI VO TTAPAyoUV BETIKN avTidpaon VITPWOWV.

* Tepropiopoi: Mtopei va TTpokUYWouv Yeudwg BeTIKA atmoTeAéopaTa OTaV UTTAPYXOUV CUVTNENTIKA, OTTWG N
QOPUAADETSN Kal N QopUaAiIVN. YWNnNAEG CUYKEVTPWOEIG TTPWTEIVNG, YAUKOZNG, KEQAAEEIVNG Kal YEVTAMIKIVNG
EVOEXETAI VO PEIWOOUV TN XPWHMATIKA atmmokpion. Ta amoteAéoparta TnG €€ETaong evOEXETAI va gival BETIKA
aTTouCia TTAPATNPNCIMWY KUTTAPWY, av Ta KOKKIOKUTTaPO £XOUV UTTOOTEl Auon. H eg¢étaon ptropei va ivai
apVvNTIKI TTApoUCia opaTwV AEUKOKUTTAPWY, av autd Ogv €xouv UTTooTel AUon r)/kal dev gival KOKKIOKUTTOPA.
>¢ autnv Tnv £&étaon dev uTtdpyel TTapeUBOAA atrd 1o pH 1) 1o €101k6 Bdpog.

ANAAYTIKH EYAIZOHZIA

AvaAuduevn oucia AvaAuTIK guaioOnoia
XoAepuBpivn 0,5 mg/dL
OupoxoAlvoyovo 2 mg/dL
KeToveg 5 mg/dL
AokopBikd 0&u 20 mg/dL
"AUKOCN 20 mg/dL
AEUKWUa 10 mg/dL
Aiya 0,015 mg/dL
PH XE
NITpwdn 0.06 mg/dL
AEUKOKUTTOPO 25 WBC/L

TEXNIKH YNOZTHPI=ZH

MNa mmepIoadTePEG TTANPOYPOPIEC A OE TTEPITITWON TTAPAAGBAS EAATTWHATIKOU TTPOIOVTOC, ETTIKOIVWVACTE HE TNV
uttnpeoia eguttnpétnong TreAatwy NG Beckman Coulter oto 800-854-3633 (yia HIMA kai Kavadd) r} pe Tov ToTTiké
avTITpdéowTro TG Beckman Coulter.

‘Eva yAwoodpio cupBoiwy (PN C27648) sivai diaBéaiuo otn dieuBuvon beckmancoulter.com/techdocs.

EMMOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, T0 TUuttOTIOINUEVO AOYOTUTIO KOl TOL OAUATA TTPOIGVTWY KAl UTTNPECIWV TNG
Beckman Coulter TTou ava@épovTtal aTo TTapdyv gival ePTTopIKA ofparta  oApata katateBévra Tng Beckman Coulter,
Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

Evdéxetal va KOAUTITETOI ATTO €va A TTEPICOOTEPA DITTAWUATA EUPECITEXVIOG. - avaTpégTe oTn dleubuvon
www.beckmancoulter.com/patents.
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IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
AvaBewpnon AA, 11/2018

ApxIkn €kdoon

AvaBewpnon AB, 04/2019

AlopBwoTe TO oQaAua Bepuokpaaiag QUAaENg
AvaBewpnon AC, 09/2020

Ai6pBwon ovéuatog TpoidvTog.  AvtikatdoTtacon «To idlo pe 10 Eyxepidion. pe «Aev UTTAPYXOUV YVWOTEG
TTapeUPBOAEG yia TNV Talvia e€étaong pH». otnv evotnta «leplopiopoi pH». MpooBrikn YAUKOGING OTIC oUaieg TTou
EVOEXETAI VO HEILOOUV TNV XPWHATIKA aTTOKpIon Kal a@aipean YAUKOZNG atrd TIG ousieg TTou dev dnuioupyouv
TTapeUBOAR aTnv evotnTta «lMepiopiopoi AeukokuTTapwyv». AANayA Tou SDS (8eATio dedopéviwv aoPAAEIag) Kal TNG
01eUBuvong TN I0TooeAiIdag Tou Mwooapiou cupBoAwy oe beckmancoulter.com/techdocs.

Avabewpnon AD, 08/2021
Evnuépwon g 1816KTNTNG ovouaaoiag
Evnuépwaon €Toug TTVEUNATIKAG 1810KTNTIOG

C36483-AD 65 of 166



iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITYA KL v 7 )

[REF] 800-7204

Hi&

iChemVELOCITYA KN ¥ 7°i&, iChemVELOCITYS KUODXURT S AN - AT LAERAICREE W EREA
T, EEEMARICLDEAOAEZRELTVET, ChoNEMNAEEZT-FEEENATEZMEOZHT
V=I)LLgtRTR T, B, WEREE, REMREEOKREZFMTEET,

RE

EVILE>: CORBRER, BUEREERTEVIIE N DTY ZIALABREHEEIZDERICEIVTVET, <D
BRETEK., EVIECOREICLHILT, EVVBHID>EEEBEBNIRELET,

DOEV T : CORER, BERPTRELESTIYZUVABEDOBY /P UFBEETRERICESV
TUWET, cORETR, JOEVU/TVOREICHHLT, EVIBHSHFENRELETT,

TRh2: CoREBER, PIAVREIL_NOTLRFRNITLALET ISV 2ERTZIRENY REZERATS
Legal FEICETIVWTVER T, CORETR., XFILT R OEEICHAL TEEBNRELEXT,

FAOLEVE: CoER, TAOIEBOEFEEICLHE > TRENY ROBN B> EFEASHAL I DEBE
TZILT S Tillman RISICETWVWTVWET,

TJILA—A: CO2EREBRERISTIR, JII-ARICER, BRICER, JOTTFFAEAET, T
O—ARCEBERG, JII-AORNLICEIDTIIVREBRICKZEOERRSICHMEE L TERALERT,
TSICBRICEBRGE, JOTTORIL (RENSIKEEETOBENZLELST ) ZN L TBRILKRLE
BERORRBEMBELET, “ ThUAORELEYIREEhEE A,

BAE: CORER, EHEOFRELCL >TRERSZELST pH?aa_'\ﬁso) rEREIZ—) CEJSLTWL
¥T, COBERFBEERER. BLTILTIVIERHLTRVRRERLET, ’

m#E: CORLUBERETIE., EEBERLLYWEIVOTS > 2FEALET. ATJOEEEZATOE DB
BICLBEMRICE 2T, BEICEDYET,

pH: COREICE, pHE5AS pHIICH T ENBER LI ERBEI D REERENEELET. BREAL Y
DHhSHEHB, BLTRBNSERBOBREREBZVET,

BHBIE: COREBER., RPOEHBENSN TIRERBLTIDSTYZIVALILENZEFERK T B EE Geiess RIS
CEIJVTVET, ‘ChIZBEVWVTRETHHEEARIST, BHEHBENEEICL > TEV VBN RELET.,
DRETE, JSLBUENITUTBIVCEHEREZERLBZVNITIVT7EBREEShEL A,

AMm¥: COBRKRENY RICE, AV RFIIINIATILSIOCSTIZVLABFEBEENTVET, B
IRTFZ7—ENAM 2 REFIVINIATILBREDSTYI ZVALRERISL ., %@b"%ibﬁ?o

RE: HBECORICESATALAICLZDERZRAECIYYEZHNICEHENEZENDT, ANJUYTOLES
MICKBDEOTEHYYEBA,

. i&i RICES AT AICHMAENEBRBOTILIVXALAZERAL, BRICAF GBI XL TEREA
ELET,

E“‘BJ{U}I&
EREANVYTREEVTIYVRRATT, FARAOREANIY T TRBEZRELBEVTLIEZL,
iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY A KUY 7" ) (&, OSHA A" 29 CFR /Y— k 1910.1200 #i& D
TEITLEHARSAVICRY, BETHHEHHENTVET,

s BPRBLTERABFHAREANIYZORE, BRYEWL, RE. BRUOPEETIE. ZHOXEEEIZEY
CRSBEN DY ET,

e HWREIHZWEAFZICODVTE, HEFEFLAFEEOZUKBICHBAVEHLESEETL,

s BEBARNIVYTINY RICEMSBEVTSEET L,

e ZBLEANJUYTEZHLTVSAEENI HD2OTHEL TSEETL,

GHS/\Y— K49 ¥

BREEYEICEPES LAV

242 MF—2R2 — K. beckmancoulter.com/techdocs TAFTEE T,
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YN

EVILE>:
24->o00R>EDSTYIZIALIE 2.9%

winl AV ¥

ZINAAS TV ZIOALA TNZ7IINFAOKRVEKIE 0.6%
TR

ZMNAOTILZRFRNUT AL 2.0%

1) 70.5%

FAIILE>#:

26->o007x /=LA R7T /=)L 07%
JILA—-RA:

TJITI—RAAFF2—Y 1.8%
RILAFSE—F 0.9%
 TRISIXFILRDD O D ROZOU R 35%

ERH:
FRZ7OF7T/—)L7IL—02%
i &:

IXZ ERORIVAFZ R 14.5%,

D%
RZXFIRDD ZERO70Y R 2.9%

7D:E5"':E L7 II—18.8%

LY=L LY R12%
XFIL LY R1.3%

EHBUE:

*j')L7 7_RT
(1‘7?)1/)

A m 2k:
A RFIVILRBIATI 0.4%.
STV AL 0.2%
*_I:nE'C Soni-BER. REROREOMER Ww) ICESIKENT, REFREZNHBANTEEHLET,
ﬁ%ﬁ&(fﬁﬁﬂi
HREZMHT T 2°C ~ 30°C (36°F ~ 86°F) THRIFL TS EE L,
+ iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY ARNU Y7 ) &, HEAHNS127 FELEMEZEREEXT,

- FHEAHR REHREBOBRFLEA>EREADARNIYTESRILICERENEEABRETEE
HEREEXT,

s BRFELBVTLSEZTL,

s ABLVERNSARMNIYTEZRELTLSEZL,

e ANUYTZERVYVHELUERRBEABZOSEZRECHAHTSEZL,

- BAMHEZBEATRELTCVAREANIYTREALEVTIEZL,
FHRILEFENDEOD

1 x 100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips ( iChemVELOCITY FR{ILZAKNLD Y 7))

CHEWVWEESED

« IRISpec CA/CB/CC Controls ( IRISpec CA/CB/CC J> ~kA—)JL)

¢ iChemVELOCITY&EE@EDXURT ZANU—=T7FZ 4 —

- BARREZERE
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Aig—-

BERETEBRLULERSFRLCODAYP®PTVIARI)LZEEY), MRLET., FHRE. AEERYERETREZERL X
T, HRB1BEUANICKREZERETELRVEEE. ﬁéﬁiés ES5ICERZABLTREL.,. REZERT
PRIICEBIIRLET, HREORKRESZVNICHRELEEREAREISEELEEN SVOT, EE,. BEHEE.
BROEVUIIEORBRHBICEREETT, EVIIEDSIKOOOEEY 52, EBER BT CEEHLHTF
REBNDT, CchoZRETIHEAE. RREZOXBREFRAITZICENEETT, TRICHABL REHR
EpH AZHLTVSOEMNHY), EHAEOREZRICEENT BFET,

F&

SATLOBBRBAAZTICH 2> TKLEET V. COZATATREBZIREIKOKRENBBNICRET L, RER
RAFBshDE, BS5CEAICKRRENDAN, TUVETHAREAET,

mEEE

iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY A KUY 7" ) OEREKMEEE . IRISpec Urine Chemistry Controls
CA/CB/CC (IRISpec Rt 1> hO—)J)L CA/ICB/CC) ZERA L TEHMICHERIDCENVETT, C OB
EEATIERERTRE. BELIZYEHRAREEN BosnD&LSIC, EBAARSAVEZBETRILILTLKE
TV, GEBEICETD i, M, EPOHARTAICH>TEZL,

HEMREER
AEERAR fEQLR—b
EUILEY REM. 0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, 28.0 mg/dL

EtE, 8.5, 17, 34, 50, 70, 100, =140 pymol/L

BEtE, +, ++, +++

wAu <V RVRs IEE,. 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, 28.0 mg/dL

IE®, 34, 50, 70, 100, 2140 ymol/L

EE, +, ++, +++

TR 2. 5. 10, 20. 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
M, 05, 1.2, 4, 6, 8, 10, 15, >15 mmol/L
e, RL—A., +, ++, +++, ++++

TAOAILEVR B2, 20. 40 mg/dL
@1&\ +\ ++
JI1L3-A £, 50, 100. 200. 500, 21,000 mg/dL

e, 2.8, 56, 11, 28, 256 mmol/L
fetE, RL—RA., +, ++, +++, ++++
2ONVE e, 10, 50, 100, 300, =600 mg/dL
e, 0.1, 0.5, 1, 3, 26 g/L

BetE, RL—RA, +, ++, +++, ++++
& e, 0.03, 0.1, 0.5, 21.0 mg/dL
2. 0.3, 1. 5. 210 mg/L

e, BL—R, +, ++, +++

pH 5.55,6,65,7,75,8 85,9
HBHRKRIE M. 0.1, 0.2 mg/dL
@ﬁ\ +\ ++
ZFE eME. 25, 75. 250. 500 WBC/L
B, RL—R, + ++ +++
| HE [1:000 — 1.060 |
*RITFHC R BDHAEY . I-—HF—OREROLHICRHE NI(E,
FHECATHY
HRC: 1 HOBRERRY 1 BEOBREFZDAERICL TR LORBHYERLDGERELSTHETSLEEL,

EVIE>:
. fﬁﬁﬁﬂ: HEEEERTEBREAELARILOEVIIE EBShEEA. BEOERNIBESsNEGEE.
FLURENfrMVETT,
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BE: 05mg/dL EVILE Y

HEEE: CORER, FICEVIEVZRRELTHREATVET, EURILIVE, ZOBE/NY
RERBLERBAS

B RREOPICIERBRERARECEZEOTMYN EENDBENHY ., TARNNY RICEE
RFRBAN2ERBZELESL, REGBRIKEZRFIITREMEN BYET, TAILEVRE LT E
HWREODREN B<BZDE, REFEEENDCENHBYET, EVIEDFECHRBBEDOT, Rig
EREBHICKEICET L, %I@&UEﬁb‘ﬁ’("ﬁﬁi’l’i@ﬁb‘{abhb ENBYERY, JOEV /T2 0
RENG<B2E, COREBENY RPSHILICHVRBABONDEISICBDIZENBYET,

oAV >

TR

H&E: EERRICE, BE. Eij(1mg/dLGD/EJ#'C"?I:II:U/’T/b‘ﬁ-bei? BREZRD 2 mg/dL
256, EEREBEEEREOFBORENSN RELTVWDREEZASNET, COHEK. FEE
BYXOREESEOFEZR T, BHZHLAETIHENf HBYUET,

BE: 2mg/dL vAEY /T

ﬁ%ﬁﬁ.vutU/T/w%Am Ehrlich BEICk2RELYE, DTV
BEERNfBoNET, REANDY TR, 7OEBY SN FEELEVC
EEEE(D%%E‘CL; oOEY S OB EETI,

HY: SEEORILLTITERNIZEETDE, CORBOEBEERYET, FH7. 7VYRHE., 71
FVEBUD Y, p-TI/REBBELED, BEBREFTEEOFRVEBEREZFE DARBEYERRE. %
%Ewﬁfggﬁizztﬁ5Ui?o%tﬁﬁﬁﬁbtaﬂvm\i%*u&u@vﬁmﬁwﬁﬁ
S5haZeENHY .

DLICRDBREDH A
EREHRBTEXREA. B

HSE: EESRERCE. RETEZEOT R EEFENTVERA, TRV ORETHEEN S
SN ERELT, . RER. BERKB. 7H. 11V R5E0ER, B, ABESRENR
HHFEZSNET,

BE: 5mg/dL 7T k>

HEERY: COREBETREB-EROFCHBBEIAEEAETLA. T, TENICHLTEHLITHERE
LArdYEEA,

HY: BREO7IZIIEILECBABEETDIERENY RICKNTDFTFHSHIREL, SETEEBHNE
SNBCENBHYET, 7ZLAVRTURNTF/OFBAGE, PIAVREERTHREZREL, BR%Z
BLURBLTLESCEN DY ET, ALTERVILEEZECREOLARARNPEEREGE., TR
Rz TcEeNBHYERT, ©

77\ZULI:'/$

HEE: 7AO)LE BRI, éiéitﬁmvﬂ7ux/hLaﬁénrv§3¢2mWML&ﬁzéE
EOT7AIOILEBAFEETZE, JIO—A, MK, BLUOEHEBEOREICKEAFELERETH
BEMANDYET,

BE: 20 mg/dL 7AOILE>®

HaeEY: BRCEOFE ROTAIOLECEE. CORBRENY RERBLERA,

B THRIRBETATLVEEA,

7)LZI —A:

HFE: EERICEMEBOIII—A(20mg/dL LT ) A EETZENBHYET, CORETIR. &
EOTINI—RAEBRAE D IS ICRETRERBRENf AEEATVET, LENF>T, BGEORKEHNES
NEBAREL VM BETT,

BE: 20mgdL JIILI—A

HRERME: CORBENY R, 759N —ARHSIN—ABETOMHMOBRELIRSLELE A
BN BEOmMgAL A TOT7AIIEERE, JID—AT7VEAOREFRICEFEZRIEFLELA
(%B’;ﬁfxb)olﬁf?wOmg/dLu\TW  NEERREE, )L O— 7\7/t4®$ﬁ§$*%0_5’ﬂ’éﬁtafb
it/u(ﬁﬁiﬁ’&b) LEEAEVES. pr‘EﬁL\Mﬁ’ém?iﬁA BLRTTUFOUOBRODERENS
Bal, @@ﬁﬁkkl‘a%b‘tﬂb é:?b‘&ﬂ)ia“o REEERIE ’(DJ_MWF@&&:G),}E,%%IJ/J‘T%E?%&
BEHEOERNIr BB ENrHYET,
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EQH:

. W TERICKEK. EABNFEALEENELA, BEFE 1O0mgdL KBEFRHEIhET, EAED
BRETHBHOERNBSNLELBEERFREM ®DEREETh, HLVRAENMNMVEICKEYEXT,

- BE:10mgdL EAE

- MRERN: RENYRBELTILITIVERHLET, CORBETRMEOBRNIESNTE, RVA
Da—AERE, 07V, AJERELRETOMOERED FHAFETHAEMHEHY FT,
HE: FHTBEDRRBER, FLERERXFLUOTIL—EVSILAGEDRBERGBRE., TANNYY RO
BEIEBVRIENHBYVET, LkENfGVES. FEZZIFZ 2BV ET. REHR. EHA
RAMKR (FET7EZVAEEY. RUEZILEOVURY, JOUAFIDOUOBE )ICE>TEHER
BB ENBYET, pHOEER DY EE A,

1 3 :
W&l CERICE. RETRSBEOATI/OEVSLVREOBVFANKRFEEATLELA. Bt
DRERNFBSNEBARHLVTENVETT,
BE: 0.015 mg/dL MK
BN: TAOILECER, BB, JINEZFAY, FYOFOUOBBEOERBNfNFETDE, BoEEHED
RENBOSNBENBYET, RILIVUBEOHBHCAEERRES L QK EHIE. BEEOLE
REELSTCENDYET, FHBREOEBELHBOLEN GVEERE. RIEICKENf M LB N
HYVET, CcORETE,. pHOEEEHYELEA,

pH:
Hif5ME: EESROpHER. 50 /5 9.0 DEHICHY) £,
HARERME: pHER, 50 ~ 9.0 MEAICH LY, 05 BNOBETAEENET,
HE :pHFARNY RICEFHRFRASKTVEE A,

BRBRIA:

MSE: FERICE, RATERSECHEHFHREIEENTVEREA, LEL, BRIBETHSTE,
FREIZBFEABZVWERRYELEA,

BE: 0.06 mg/dL EREERIE

Rt CORBESEFRRETHRSBERNBEONETET., HREZEHREBICIBIDINITUTO
RO, NOTUVTOH., BLUVBEMRTOROARFKE TREZRGIELLET,
B FNOTBENDRRBER, EUDVABREDAREECRGE, RBHORRAEBZZZEFHYET,
HEROEETICSTAIRERRE, UTZFERETHAREMEN B ET, BEHEBIBEEZERL ZVHE
Y., BRERENDBEVRE, RAEVERE, BABFR, SLANILOTAINEDR, EEBERICSH
F3F+oBREERFEH, CORETR., pHRLELCIZ2ZEBEH) XA,

A i BR:
- Hi%E: EELGRBHTEBEOEREBShEL A,
BE: 25 WBC/uL
HRERM: AMEKRORBRETIE., ERNKAMKICEEFNZDTIANS—EZRELET., FEAEDESE. C
OREERTR. EHBREOREERNIBHICEIDNESHZELATEINITUTOEEEDALYET,
B - 7J<)LA7)|‘,5'"IZ RRIRVBEOHRBENFETDE, BABMEEROERERZDZENHY)
¥F9, EHE., JIO—RAR, E77LF>2, FUORAIATVORENfN GVE, BRARKH#HSED
ENHYET, BRNMEAMKANBHEL TVIH5E8E. RETEZIHBEINEELEK TERERZERNI G
CB2ZEeENMHYET, AMERNIBHEL TVAEVEES, FLEERMEANKRTEAVEES (FEETO
WA ), IRBOXNfNFEELTE, REERIMBHICBEDZENfBYET, COTANTIE, pHRERE
CRBDEEEHYYELBA,

PTHBE
AEERE PHBE
EVIlLE> 0.5 mg/dL
SOEY S 2 mg/dL
il \ % 5 mg/dL
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AMEEAH sHBE
FAIAILEVE 20 mg/dL
I —A 20 mg/dL
2NV E 10 mg/dL
o & 0.015 mg/dL
PH NA
HmEERIE 0.06 mg/dL
H m Bk 25 WBC/uL
B R —

EMBRICELT, FLEEEBELTVARHRZHZTRYICE > LEBE,. RYIUXY- A=ILEZ—DOHAZ
N—H—E A800-854-3633 ( KEFLWEHFTH ) ILHEFEELKLEEDH. RFVOREBIFILERKL TLKEE
Wo

e ICETHAREE (HMES C27648 ) l&. beckmancoulter.com/techdocs TAFTE X T,

[

CCICREREET N TWVWBBeckman Coulter, AN —7, B8TICRY IR I=IE2—0HBB LU —F
A=, Ry 9O A=IZ—OXEBS LT TOMHOEICSE T 2EEBEEZEEHETT,

12U EDONY RTHN=LTEALPFEVWEE A, - www.beckmancoulter.com/patentsZZ B L T & L\,

o AT i B

WETES AA, 2018/11

¥ iR

WETEHES AB. 2019/4

REBREIZS—%&IE

WETEHES AC. 2020/9

HRBEBE, "pHl © T#IK8, CHBVT, "IT2AFIERLL Z TpHFARNY RICEFHEHASNIT
WEEBA,L ICBEHX, "AMmBK, O THH, CEVT, BEEZEHIARKEOHIYEICT I I-—R%
EBimL., EFTESMWEASTITI—RAZHIBR, SDS (ZE2TF—2— K ) BrUORBTHBEOVOIVI/HA D
7 R L A %&beckmancoulter.com/techdocs i Z &,

ETES AD, 2021/8

HERZERMN

EEEFEZERN
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iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY 4% )
800-7204

T A iz

==l 0] iChemVELOCITY HEZREES iChemVELOCITY #l DxU RRENREHREMSER , HARGERET T
AREA, XEEHRFEEERNFEZUUSEMUHMTIERSFER , A TFiRE'EE. SR8 5 ET B0

RE8
BBLI3E : ZNRAETEAZMNERLERENRHINERERE, FrE5BEARRERLEINBIBEREE,

%g?g : zxgﬁtmgﬂ:ﬁ'(ﬂﬂiﬁﬂiﬁEmEﬁ%ﬁ'ﬁi/*/ﬁqﬂ B NRE, &7 5RIBERFRIRERK LA
VML BERLgE,

Bk ZNIRAET Legal &2, HEBRENRUENRIEEHEPNIECR, EREFWMELAINEE,
HFme : ZNHET Tilman R, EREFHRANRSEHHAEEGE  AREGTAEE,

RER  XUASIERNAEATASESLE. 3ECYBNECRE. BISECEERE  SEES(CBELY
REERRNIE(LS, AGLIELYBEIELeRE , #UEIFECINCRERERN , FHREENEE
EREG, RN EABNERLED,

EAMR : Luﬂlhiﬁmgﬂ:pHa*aa'_\?‘lJ EEEORFEMNRENZE  NMERBEARRENFRE, LRBESN
AN BEARRANEZF, 7

giﬁ IXER-HRENR , SRANSECONERE. IEAFNNIEANTECYBRNERECTNE

pH : LA BB EIERA , ZIERHAMRIEE pH 59 2RAREEZENHEEL. HEecEREIERER
@EUE@E—?’@EW*{KO

WHmih : ZNAETRRAREL (Griess) RN, EURNFRRPVTHRESEELSNRNERER
BEEY, HEUHREFENERTHENBERRAFERLE, ZINEFRUFINELEZR (Gram)
MAEMETHRE~E,

B4R : XTE KRS EGEGRBEENE o NAREBRELIRBENMERLRNTEKE,
HE - ttifeﬁﬂﬁi/&gﬁ{bzxauq:E’JEJ‘EI‘I’*J&?T%EE/MIEE’J AERAREFHITILZED T,
B FARRECRETFRANTEELZREEARATNRSXLEZENERE,
E"‘*ﬂﬁ.z\glﬁ

BNMNAEFNME—RMEER, TEFEHAT R RN RARER,

BEXZERIZ25REEER (OSHA) 7 29 CFR 1910.1200(d) & #yEm# TR N , iChemVELOCITY
Strips ( iChemVELOCITY %K% ) Sk E ek,

ERE, LB, 7. LERANAIHRLSR NI NITHEMAEEET,
BXRBUNLESZE , FEWHHERRENE,

EOMERERE,

BEHTeNEREER , ENCITREEL2TR.
GHS Bl ER PR
KA H KR

L2 ML 2R P % % £ beckmancoulter.com/techdocs

& Bi g% %>
B4 3K :
24-—EEXERL 2.9%

RIBER :
BREZNEMRKE 0.6%

Mk :
HEW 2.0%
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HEZB 70.5%

£ i B -
2,6-— SR 0.7%

AERE

BERESILE 1.8%
SELWE 0.9%

MR EBRRR R 3.5%
Eg8R:

REE 0.2%

mi& :

BEILERAX 14.5%
MR EBRER IR 2.9%
pH :

REERE 18.8%

R 1.2%
RELT 1.3%

IR =8

B 3.7%
N-(ZE)-Z2H -8B =™ 0.3%
B4k -

M| Wk B ik BR B 0.4%
EA&AE 0.2%

*THSINRERETESHNRNAR (ww) , BEAREEEFRFNEERNAEZEL,
FRNREMH
£ 2-30°C (36-86°F) By TR IR E T i 77
iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY 4% ) £~ 2 B 12 M AN T RIBEE,
- FHENH: FEREAFAHASPIHARACEAREXITREREZRE LR LXREH,
o Y105 %
o B, BE.
- BHHAAXREEITERSENETF.
- FZFEABIERBNILKSK.
RAeaHE
1 x 100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY FR#& £ LR 4 %)
mEARRANHSE
+ IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC i fm)
« iChemVELOCITY =% DxU FRi®RE 1L 5 %
s MABFESR
BARXENMGR
FEREE. TRAFTEHBERSINARWENERR. RRAERESERRHETNH, MREWREFHN 1 /6t
REENERFTUR , FELZAEER , HENLIFERERER. FENERERREES , REAT
BMNELR., UHERHMBELR, —EECAFSERBEEAKRBERLRMERERER , AAXAISMERE
giﬁ@ﬁ%ﬁ%ﬂﬁ%#?#ﬁ’ﬁ%;ﬂfo RABRENREEREZRTUREQARE pH B, M TIMNE
D4 HY I o
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BF

BRERGEAUATNERETERE, REREIEMENDMYWHIRY |, ]RGS

R o
Iy g3

N 2 £ A IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC ( IRISpec R ® A = T 2
iChemVELOCITY Strips ( iChemVELOCITY i#4% ) IR RMEBEH THIN. SR

MEEER, AXRERHEEFREFEER. EMHIABHAXESUHA.

ERESBRRFEERSITH

m CA/CB/CC ) = Hi XY
FE_LETERE’QIIEH?

ARELER

wWowmy B&EE

ERARES B, 0.5, 1.0, 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, =8.0 mg/dL
BEE, 8.5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 ymol/L
PAME., +, ++, +++

RIE& R IE&, 2.0, 3.0, 4.0, 6.0, 28.0 mg/dL
IE&., 34, 50, 70, 100, =140 umol/L
EE. +, ++, +++

[ER%N FAME, 5. 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
P, 05, 1. 2, 4, 6, 8, 10, 15, > 15 mmol/L
PAME., f%E., +, ++, +++, ++++

158 M B2 FAME. 20, 40 mg/dL
FAME, +, ++

BHERE FRYE. 50, 100, 200, 500, = 1,000 mg/dL
B, 2.8, 5.6, 11, 28, =56 mmol/L
M., hE., +, ++, +++, ++++

EBR BEE, 10, 50, 100, 300, =600 mg/dL
FAfE, 0.1, 0.5, 1, 3, 26g/L
BEME., hE., +, ++, +++, ++++

& B, 0.03, 0.1, 0.5, =1.0 mg/dL
BAME. 0.3, 1\ 5. =10 mg/L
(AN, BB+, v ++r

pH B 5556657758859

IR FEME. 0.1, 0.2 mg/dL
FAME, +, ++

H 4 iz BEE, 25, 75, 250, 500 WBC/uL
BAME, &, +, ++, +++

| E [1.000 — 1.060

ERTHITRR. XEENSEAFmRER,

EFNERE

AR HEZHBET AR T WAH T F1TE—LGRAT %,

HQL,Ii

FHE : EEERAEP , FTREETRMKFEHELIER, AMLERRAFTH —TRE,
RBE : 05mg/dL B =
HEERE  ZNHETIRBBARF R, BEREZHABRTFTREERRB,

RBRY : FERBRAPURSARYRBIABTHERSER , SlI2ERTH , FREARTIHEHE,
FUR MR AL R BYRE T S AR B, BBAT R XL R | FRABPR AN XL R R B R KA 7
SESHIBIRETRRHIBAME. RIBERLRE S 0 5250 E 158 B R AL

RIBRR :

- TME:ZEEERAT, ﬁﬂﬁiﬁﬂﬁm‘ﬁ/&ﬁﬁ%ﬁ1mg/du2mg/dLEI’J ERAREEIFEERSHT
B, MM RARTHRAENREAANE - SRE,
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Mk

78

]

&A :

I 7

RIBE : 2 mg/dL RIEER

PEREASAE : A LESA Ehrlich HFI N BN  UERLNEMON AN REEREERRE. AEEZTE
A EERERR  XUEEEEEEFIFEFEAE

BB FRREASOGZN L. SVRHATERENRT (WHRIL, BEXE. ERUEN p-F
EXPR ) hEVLENHYH IR ABALER. BXNEAZ KRS HEREERIBALE.

MME : EENRBRIFATRNAREGE, FHERTESBEAERYE : YI#E,. RETHE. BRE. K
B, RBEFEEN, Rtk EMBLERE,

RBE : 5 mg/dL ER{E
MRERE - ZNRTFNER-RTHR , HANAWIAERENBHRM,

RRYE : ARARAEASTRERNRARER T , FESHHE, MRNERTEVERENFTH20N
g6, XukBERkN. AEZEZENSAREANGYAIRESETHENFBRN,

IR i B -

WE 2 RYABERIRAFHSERFME. KT 20 mg/dL HHRFMERERESNEERE, RN
I B R £k B9 40 U 1 A58 2L T

RIBEE : 20 mg/dL A IMER
HEERE : SFEANMTFNR (ARSRFNE ) SREBTEERN,
RRY% : TTHIBE.

85

e : EERRPIREELENEGERE (&S 20mg/dL ) o WZNEHNRNRBERT T HE , UE
R ENEERE. Rt , FFAEMAER MM - S RE,

RBE : 20 mg/dL HEE
HEERE : ZHERTESHMERNE (WRBENEINE ) RERRL

BB UIRMEBRARERET 30 mg/dL AL THEERILELNER (FLHIABRMAKER ), 2B
BRKETESY 150 mg/dL HF2THAGRILERENER (FT2HNBRAMER ), SLE. B pH
EMEERAENEHFHEHER, BERNNRERLMNI S/ TESBURHEMEE R,

ﬁ?{ﬁ%EﬁﬁﬁﬁﬁF%ﬁE@EEﬁ#ﬁQ‘ B EBE/NT 10mg/dL, EARERAMEREBEER , Mt
—TIKRE,

RBE : 10 mg/dL EAK

%gﬁgg  ZRABRFTERATRNAERD. AMERTRERFEREMEARS ¥, WABAERD. KEA
R BURE I KN EYRE  UARTREBENMBEREBREATHERE  BUREESHAENEER,
ARERSLEFETH. THRAERAESER, EEANNOERERR (FRLEY. REW. EC2F ).
pH EF &&= EFH,

P : EERBRFRVFEMOAEZEARTENIHAM, FAMEELEREONE—FRE,
RBE : 0.015 mg/dL MK

BB : R mER, R, AMEMRAMEEREERN TS BRBULER. BHERN (BRI ) MBEE
?;U:(F%El}ﬂﬁﬂﬁ ) TRES MMM, SRENLHBREMEEIRGAERMER, pH EF 2T RN =
Lo

pH & :

THA{E - PR EEBRREETE pH 5.0-9.0 28,
HEREASE : £ 5.0-9.0 28 , WEM pH EIRETE 0.5 MEMLUA,
BB : pH KRBT EAM T,
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IR E .
- FHIE: EERBPRUFBNLHERL ., AMPBMERHTEEHRREBRT,
RBEE : 0.06 mg/dL I wEER h
HERE ZNRENATREIMEKRL, SRUKBATHRFEHBRAERRIHEBLENEED, AEK
ENRBEEERPHFETE,
BB : EMERFAATHEER (SIMMRIMLIER ) , TESBUBRMEM R, ERER I AR K
AR TIREMSH T UHBRANMEY. KRERBRLERE. RERAT. BARN. SRERSK
mig, LESASIRREERPHEFEZNELE, pH BREEFRSII LN £ T,
B4h -
- MR EERBNEANIETEFEHMELE R,
RBE : 25 WBC/uL
MERE  ARNXATRURAPREFENEHAREER. HTLINRNEERRPHEEN
MR, XEME TS BB AT 5 BOL A B AL PR M & RL,
BERf : GEFBENERIMEHERNTE~EBAEER. SRENEQAR. 858, LBEFTNX
AERTHIFIRNECE, IRNEAARARSBLTALGAE , WKL R TEZMAME. WRB AR
MAARBN/ZTRBARTENEOARE , WSS RTEEE A, pH BEREEF SIS LN E= £ F i,

a4 R W E

kK] P RBE
[ERARES 0.5 mg/dL
RIEEXR 2 mg/dL
i 42 5 mg/dL
1 55 M B8 20 mg/dL
BEE 20 mg/dL
EHR 10 mg/dL
& 0.015 mg/dL
PH NA
AU fH B& £h 0.06 mg/dL
HAR 25 WBC/uL

BRXZ#

BXREMER  AENRKIZH>~m , THRENZEFREFLFFMR 800-854-3633 ( XEHMEKX ) , bk
RO N R EEFERFLFARK

FH1RL & (PN C27648) M. beckmancoulter.com/techdocs.

[

Beckman Coulter, FiEURNXARENNEEEREF=RMBESHICHUREENREERBFIERARAEEEMN
H i [ 5%/ X B9 P FR 2 O0E M R AR o

AREZE —MRZMEFFRF . — SN www.beckmancoulter.com/patents,
BiThE

&iTHR AA , 2018 £ 11 A

REMm

1EiTHR AB , 2019 & 4 B

YUETEFEHEBEERR

1&iT AR AC , 2020 F 9 A

BETFmEN. ZpHHBERMEFAYS | H'EFMER. "SR pH AR ETEATH., "ZEHARNBRME
FRP AR NESHYFEEPRNTEERE , ANTTRYRFELRERT EER . FLER
ZE2FEARIEAR (SDS) MEFFRSCRAMULF XA : beckmancoulter.com/techdocs,

{&iT R AD , 2021 &£ 8 A
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY tesztcsikok)
800-7204

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az iChemVELOCITY tesztcsikok csak az iChemVELOCITY és a DxU vizeletkémiai rendszerrel, csak egészségugyi
szakemberek altali hasznalatra készultek. Ezek a kvalitativ és szemikvantitativ vizsgalatok mas diagnosztikai
eszkdzOkkel egyutt a vese-, hugyuti és anyagcsere-rendellenességek értékelésere hasznalhatok.

MUKODESI ELV

Bilirubin: A teszt a bilirubin és a diazéniumsé savas kdzegben torténé kétési reakcidjan alapul. Ennek hatasara
a bilirubinkoncentracidval aranyos rézsaszin-sargasbarna elszinezédés keletkezik.

Urobilinogén: A teszt az urobilinogén és egy stabil diazéniumsé pufferben végbemend kétési reakcidjan alapul.

Keton: A teszt a Legal-mddszeren'? alapul, amely esetében a tesztparna natrium-nitroprusszidot és glicint
tartalmaz lugos kdzegben. A metilketon mennyiségével aranyos lila szin keletkezik.

Aszkorbinsav: A teszt a Tillmans-reakcion® alapul, amelyben az aszkorbinsav jelenléte a tesztparna
szinvaltozasat okozza (szurkéskékrdl narancssargara).

Gliikéz: Ebben a kétlépéses enzimatikus reakcidoban glikéz-oxidaz, peroxidaz és egy kromogén vesz részt.
A glukéz-oxidaz a glukoz oxidacidjat katalizalja glikonsav és hidrogén-peroxid keletkezésével. Ezt kdvetéen
a peroxidaz a hidrogén-peroxid és a kromogén reakcidjat katalizalja a kromogén oxidacidja révén, ami zoldtél
szUrkéskeékig terjedd szineket eredmeényez.®* Mas cukorvegyuleteket nem detektal ez a teszt.

Fehérje: A teszt a pH-indikatorok ,fehérjehibajan” alapul, azaz a z6ld szin megjelenésén fehérjék jelenlétében.
Ez a festékkotd teszt kiilondsen erds reakciot mutat albumin esetében.”

Vér: Ez a pszeudoenzimatikus teszt szerves peroxidot és egy kromogént tartalmaz. A hemoglobin és a mioglobin
altal kifejtett peroxidaz aktivitas zold szinvaltozast okoz.?

pH: A teszt kevert indikatort tartalmaz, amely jelentds szinvaltozast okoz 5 és 9 kozotti pH-értékek esetén. A
szintartomany a narancssargatol a sargan és a zdldon keresztil a ciankékig terjed.

Nitrit: A teszt a mddositott Griess-féle reakcion alapul, amely soran a vizeletben talalhaté nitrit amiddal reagal
diazoniumvegyilet képzddésével.® Az ezt kdvetd kotési reakcio kdvetkeztében a minta rézsaszinl lesz nitrit
jelenlétében. Egyes Gram-pozitiv és nem nitritképzé baktériumokat nem mutatja ki ez a teszt.

Leukocitak: Ez az enzimatikus tesztparna indoxil-észtert és diazéniumsoét tartalmaz. A granulocita-észterdzok
reakcioba lépnek az indoxil-észterrel és a diazoniumsoval, ami lila elszinez6déshez vezet.

Fajsuly: A fajsuly meghatarozasat a vizeletkémiai rendszer fizikai modszerrel, refraktometriaval végzi, nem pedig
tesztcsikkal.

Szin: A szint a rendszer kdzvetlenll méri a mintardl szorédott fény alapjan a vizeletkémiai rendszerbe beépitett,
szabadalmazott algoritmusok segitségével.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

» Mindegyik tesztcsik csak egyszeri hasznalatra alkalmas. A mar hasznalt (el6hivott) tesztcsikot nem szabad
hasznalni vizeletminta tesztelésére.

* Az iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY tesztcsikok) nem mindsiilnek veszélyesnek az OSHA altal
kiadott, 29 CFR el6iras 1910. 1200 paragrafusanak (d) bekezdése szerint.

* Ennek megfelelé ovintézkedéseket kell tenni a mintak vétele, kezelése, tarolasa, valamint a mintak és a
hasznalt tesztcsikok hulladékkezelése soran.

* Ajavasolt hulladékkezelési médszerekkel kapcsolatban forduljon a helyi vagy allami hatésagokhoz.
* Ne érintse meg a tesztcsikokon talalhaté parnakat.
+ Dobja ki az elszintelenedett tesztcsikokat, mivel azok lehet, hogy tonkrementek.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkez6 weboldalon:

beckmancoulter.com/techdocs
C36483-AD 78 of 166



REAKTIV OSSZETEVOK*
Bilirubin:
2,4-diklérbenzol-diazéniumsoé 2,9%

Urobilinogén:
fluordiazonium-tetrafluoroborat 0,6%

Keton:

natrium-nitroprusszid 2,0%
glicin 70,5%

Aszkorbinsav:
2,6-diklérfenol-indofenol 0,7%

Gliikoz:

gliikdz-oxidaz 1,8%

peroxidaz 0,9%
tetrametilbenzidin-dihidroklorid 3,5%
Fehérje:

tetra-bromfenolkék 0,2%

Vér:

kumol-hidroperoxid 14,5%
tetrametilbenzidin-dihidroklorid 2,9%
pH:

bromtimolkék 18,8%

krezolvoros 1,2%
metilvoros 1,3%

Nitrit:

Szulfanil-amid 3,7%
N-(naftil)-etilén-diammaonium-dihidroklorid 0,3%
Leukocitak:

indoxil-karbonsavészter 0,4%
diazéniumso 0,2%

*A fenti koncentracidk a reagens gyartasakor mért Osszetételre (s/s) vonatkoznak, és a gyartasi
toleranciahatarokon belll valtozhatnak.

TAROLAS ES STABILITAS
» Szarazon, 2-30 °C-on (36—86 °F) tarolando.
* AziChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY tesztcsikok) a gyartasi datumtol szamitott 12 hénapig stabilak.

* Felbontas utani felhasznalhatdsagi id6: Az eredeti lezart palackban tartott, nem hasznalt tesztcsikok a lejarati
datumig stabilak.

* Fagyasztani tilos.

» A tesztcsikokat védeni kell a fénytdl és a nedvességtél.

+ Atesztcsikok kivétele utan szorosan csavarja vissza a tartaly kupakjat.

* A szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja a tesztcsikokat.
SZALLITOTT ANYAGOK

* 1 x100 db iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY vizeletkémiai tesztcsik)
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

* IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC kontrollok)
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* iChemVELOCITY és DxU vizeletkémiai analizator
+ Személyi védéfelszerelés

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Gylijtson friss vizeletet egy tiszta, szaraz és egyértelmilen felcimkézett tartadlyba. A begyUjtés utan mihamarabb
végezze el a tesztet. Ha a minta nem vizsgalhatd a begydjtést kdveté egy oran belil, tegye a mintat azonnal
hitébe, majd a vizsgalat el6tt hagyja felmelegedni szobah&mérsékletlire. A reggeli elsé friss vizeletminta a
legkoncentraltabb és a legalkalmasabb a fehérjék, a nitrit és a bilirubin kimutatasara. A bilirubin és az urobilinogén
meghatarozasahoz fontos friss vizeletmintat hasznalni, mert ezek a vizsgalt anyagok rendkivul instabilak
szobahdémérsékleten és fényhatasnak kitéve. Szobah&mérsékleten a nem tartdsitott vizeletmintak pH-értéke
megvaltozhat, ami befolyasolhatja a fehérjemeghatarozast.

ELJARAS
Kdvesse a rendszer hasznalati utasitadsaban szereplé utasitasokat. A rendszer automatikusan leolvassa mindegyik

vizsgalt anyag értékét, és amint elkészlilnek az eredmények, azok megjelennek a képernyén, vagy nyomtatasra
kerilnek.

MINOSEG-ELLENORZES

Az iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY tesztcsikok) klinikai teljesitményét rendszeresen ellendrizni kell
IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC vizeletkémiai kontrollok) hasznalataval. Minden
egyes laboratériumnak meg kell hatéroznia az elfogadhaté klinikai teljesitményt biztosité sajat iranyelveit. Be kell
tartani a minéség-ellenérzésre vonatkozé helyi és orszagos iranyelveket.

JELENTENDO EREDMENYEK

Elemezend6 anyag Jelentett eredmények

Bilirubin NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++
Urobilinogén NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NORM., +, ++ +++
Ketonok NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL
NEG.,0,5,1,2,4,6,8,10, 15, > 15 mmol/L
NEG., nyomokban, +, ++, +++, ++++

Aszkorbinsav NEG., 20, 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glikoz NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dL

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 2 56 mmol/L
NEG., nyomokban, +, ++, +++, ++++
Fehérje NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL
NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

NEG., nyomokban, +, ++, +++, ++++
Vér NEG., 0,03, 0,1, 0,5, = 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/L

NEG., nyomokban, +, ++, +++

pH 555,6,65,7,75,8,85,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocitak NEG., 25, 75, 250, 500 FVS/uL
NEG., nyomokban, +, ++, +++
FS 11,000 — 1,060

*A leolvasast refraktométer végzi. A mért értékek a felhasznal6 kényelmét szolgaljak.
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A MODSZER KORLATAI

Megjegyzés: A diagnosztikai és terapias déntéseket soha nem szabad egyetlen eredményre vagy modszerre
alapozni.

Bilirubin:

Varhaté értékek: Varhaté értékek: A normal vizeletben nincs kimutathaté mennyiségi bilirubin. Pozitiv
eredmény esetében tovabbi vizsgalat sziikséges.

Erzékenység: 0,5 mg/dL bilirubin

Teljesitményjellemzok: Ez a teszt kifejezetten a bilirubin kimutatasara van kialakitva. A biliverdin nem Iép
reakcidéba ezzel a tesztparnaval.

Korlatozasok: Egyes vizeletmintak tartalmazhatnak szennyezddéseket, példaul ételfestékeket és terapias
pigmenteket, amelyek a tesztparna sargas vagy voroses elszinezddését okozzak, ami interferenciahoz
vezethet. Az emelkedett aszkorbinsav- és nitritkoncentracié gatolhatja a reakciét. A bilirubin fényérzékeny,
igy a vizeletmintak hosszas fényexpozicidja a ténylegesnél alacsonyabb vagy alnegativ eredményt okozhat.
Az emelkedett urobilinogénkoncentraciok kismértékben fokozhatjak ennek a tesztparnanak a reakciojat.

Urobilinogén:

Varhaté értékek: A normal vizeletben az urobilinogén legfeliebb 1 mg/dL koncentraciéban van jelen. A
2 mg/dL-es eredmény a normal és a koros allapot kdzotti atmenetet képviseli, és ilyen esetben a mintat
tovabb kell vizsgalni potencialis majbetegség vagy hemolitikus zavarok iranyaban.

Erzékenység: 2 mg/dL urobilinogén

Teljesitményjellemzdk: A diazénium alapu teszt specifikusabb az urobilinogénre, mint az Ehrlich-reagenssel
végzett vizsgalat. A tesztcsikokkal nem mutathatd ki az urobilinogén hianya (a hiany kimutatasa az epeduti
elzarodas diagnosztizalasahoz lehetne 1ényeges).”

Korlatozasok: Az emelkedett formaldehidkoncentracid gatolja a tesztet. Egyes ételfestékek és a
savas kozegben piros szinl gyogyszerek (példaul a cékla, az azofestékek, a fenazopiridin és a
para-amino-benzoesav) alpozitiv eredményt okozhatnak. Hosszas fényexpozicié csokkent vagy alnegativ
eredményekhez vezethet.

Keton:

Varhaté értékek: A normal vizeletmintaban nincs kimutathaté mennyiségl keton. Pozitiv ketonértéket
okozhatnak a kovetkez6 allapotok: €éhezés, kiegyensulyozatlan étrend, cukorbetegség, eclampsia,
inzulinadagolas monitorozasa, hanyas és mas anyagcserezavarok.

Erzékenység: 5 mg/dL keton

Teljesitményjellemzok: A teszt nem méri a B-hidroxi-vajsav jelenlétét, és csak kismértékben érzékeny az
acetonra.

Korlatozasok: A fenil-pirosz6l6sav magas koncentraciéban a tesztparnaval reakcidba lépve kildénb6z6
szineket produkalhat. A ftalein- és az antrakinonszarmazékok lugos kézegben piros szint mutatnak, ami
elfedheti a vélaszt. A nagy mennyiségben jelen 1évd levodopa és a szulfhidrilcsoportokat tartalmazé
gyogyszerek atipusos szinreakcidkat valthatnak ki.™

Aszkorbinsav:

Varhaté értékek: Az aszkorbinsav megtalalhatd kilénbdz6 élelmiszerekben és taplalékkiegészitékben. A
20 mg/dL-nél magasabb aszkorbinsav-koncentraciok varhatdan erételjes interferenciat okoznak a glikoz, a
ver és a nitrit meérésével.

Erzékenység: 20 mg/dL aszkorbinsav
Teljesitményjellemzdk: Az oxidalt forma, a dehidro-aszkorbinsav nem reagal ezzel a tesztparnaval.
Korlatozasok: Nincs ismert zavar6 hatas.

Gliikoz:

Varhaté értékek: A normal vizeletben kis mennyiségi (legfeljebb 20 mg/dL) gliikoz jelen lehet. E teszt
detektalasi érzékenysége ugy van beallitva, hogy nem mutatja ki az igen kis mennyiségben jelen 1év6 glikozt.
Ezért minden pozitiv eredmény esetén a mintat tovabb kell vizsgalni.

Erzékenység: 20 mg/dL gliikéz

C36483-AD 81 of 166



Teljesitményjellemzdk: A tesztparna nem Iép reakcidoba mas redukald cukorfélékkel, példaul a fruktézzal és
a galaktézzal.

Korlatozasok: A legfeliebb 30 mg/dL-es aszkorbinsav-koncentraci6 nem befolyasolja a glukézteszt
eredményét (nem okoz alnegativ eredményt). A legfeljebb 150 mg/dL-es acetecetsav-koncentracié nem
befolyasolja a glikozteszt eredményét (nem okoz alnegativ eredményt). A magas fajsuly, a savas pH-érték
es a gentizinsav gatolhatja a szinképzddést. Egyes tisztitdszerek, peldaul a hipoklorit és a peroxid alnegativ
eredményeket okozhatnak.

Protein:

Ver:

Varhaté értékek: A vizelet nagyon kevés fehérjét tartalmaz: rendszerint kevesebb mint 10 mg/dL Urdl a
vizelettel. A pozitiv fehérjeeredményeket kdrosnak kell tekinteni, és tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Erzékenység: 10 mg/dL fehérje
Teljesitményjellemzdk: Ez a teszt elsédlegesen az albumin kimutatasara alkalmas. A negativ eredmény
nem zarja ki mas fehérjemolekulak, példaul Bence-Jones-fehérjék, globulin vagy mukoproteinek jelenlétét.

Korlatozasok: Az ételekben, példaul a céklaban talalhato festékek, valamint a terapias pigmentek, példaul a
metilénkék és a piridium elfedhetik a tesztparna elszinez6dését. A magas fajsulyérték befolyasolhatja a teszt
eredményét. FertStlenitészerek, nedvesitészerek és vérhelyettesitd szerek (kvaterner ammaoniumvegydletek,
polivinil-pirolidon, klérhexidin) szintén befolyasolhatjdk a teszt eredményeit. A pH-érték nincs hatassal az
eredmeényekre.

Varhaté értékek: A vizelet normalis esetben nem tartalmaz kimutathaté hemoglobint vagy ép
vorosvértesteket. Minden pozitiv eredmény esetében tovabbi kivizsgalas szikséges.

Erzékenység: 0,015 mg/dL vér

Korlatozasok: Egyes redukaloszerek, példaul az aszkorbinsav, a hugysav, a glutation és a gentizinsav
alnegativ eredményt okozhatnak. A tartdsitészerek (formalin) és tisztitdszerek, példaul a hipoklorit alpozitiv
eredményekhez vezethetnek. A magas koncentracidban jelen 1évé nitritek és a magas fajsuly késleltethetik
a reakciot. A pH-érték nincs hatassal a teszt eredményeire.

Varhato értékek: A vizelet pH-értéke normalis esetben 5,0 és 9,0 kdzotti.

Teljesitményjellemzdk: A vizsgalat a pH-értéket a 0,5 egységnyi pontossaggal hatarozza meg az 5,0 és a
9,0 kozotti tartomanyban.

Korlatozasok: pH tesztparna esetében interferencia nem ismert.

Nitrit:

Varhato értékek: A vizelet normalis esetben nem tartalmaz kimutathato nitritet. A negativeredmény azonban
nem zarja ki a hugyuti fert6zés lehetéségét.

Erzékenység: 0,06 mg/dL nitrit

Teljesitményjellemzék: Ez a teszt specifikus a nitritre. Az eredmény fugghet a baktériumok nitratokat
nitritté redukald képességétél, a baktériumok szamatdl és a vizelet hugyhdlyagban valé tartdozkodasanak
id6tartamatal.

Korlatozasok: Az ételekben, példaul a céklaban talalhatd festékek és a terapias pigmentek, példaul a
piridium alpozitiv reakciot okozhatnak. A bacteriuria jelenléte esetén kapott negativ eredmény lehetséges
okai: nem nitritképz6é mikroorganizmusok, alacsony nitrattartalmu étrend, antibiotikumkezelés, erételjes
diuretikus hatas, magas aszkorbinsavszint, vagy ha a vizelet tul révid ideig maradt a hugyhdlyagban. A pH,
illetve a fajsuly értéke nincs hatassal a teszt eredményeire.

Leukocitak:

Varhaté értékek: A normalis vizeletminta nem ad pozitiv eredményt.
Erzékenység: 25 FVS/uL
Teljesitményjellemzdk: A leukocitateszt az észteraz jelenlétét mutatja ki a granulocita fehérvérsejtekben.

A pozitiv teszteredményt leggyakrabban baktériumok jelenléte kisérheti, amelyek pozitiv vagy negativ
nitritreakciot okozhatnak.
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« Korlatozasok: Alpozitiv eredmények fordulhatnak elé tartésitdszerek, példaul formaldehid vagy formalin
jelenlétében. A magas koncentraciéban jelen lévé feheérjek, glikéz, cefalexin és gentamicin csdkkenthetik
az elszinez8dés mértékét. Az eredmény pozitiv lehet megfigyelhet6 sejtek hianyaban is, a granulocitak lizise
esetén. A teszt eredménye negativ lehet Iathaté leukocitak jelenlétében is, ha a sejtek nem estek at lizisen,
és/vagy nem granulocita tipusuak. A pH, illetve a fajsuly értéke nincs hatassal a teszt eredményeire.

ANALITIKAI ERZEKENYSEG

Elemezend6 anyag Analitikai érzékenység
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogén 2 mg/dL
Ketonok 5 mg/dL
Aszkorbinsav 20 mg/dL
Glukoz 20 mg/dL
Fehérje 10 mg/dL
Veér 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukocitak 25 WBC/uL

MUSZAKI UGYFELSZOLGALAT

Tovabbi informaciokért, illetve ha sérilt terméket kapott, hivja a Beckman Coulter (gyfélszolgalatat
a 800-854-3633-es telefonszamon (az USA-ban vagy Kanadaban), vagy forduljon helyi
Beckman Coulter-képvisel6jéhez.

A szimbolumok magyarazata (cikkszam: C27648) elérheté a beckmancoulter.com/techdocs weboldalon.

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek
a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesult Allamokban és mas
orszagokban.

A termékre egy vagy tébb szabadalom vonatkozhat — lasd: www.beckmancoulter.com/patents.
ATDOLGOZASOK

AA verzié, 2018. 11.

Els6 kiadas

AB verzié, 2019. 04.

Hibas tarolasi hémérséklet kijavitasa

AC verzio, 2020. 09.

A termék nevének javitasa. A pH-korlatozasok részben az ,ugyanazok, mint a manualis médszer esetében.”
cseréje a ,pH tesztparna esetében interferencia nem ismert.” mondatra. A leukocitakra vonatkozé korlatozasokban
a glukoz hozzaadasa azon anyagok listajahoz, melyek csokkenthetik az elszinez6dés mértékét, és a glukoz
torlése a nem zavaré anyagok listajabdl. Az SDS (biztonsagi adatlap) és a szimbdlumok jegyzéke weboldalanak
moddositasa a beckmancoulter.com/techdocs cimre.

AD verzid, 2021. 08.
Frissitett szabadalmazott név
Frissitettik a szerzdi jog évét
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iChemVELOCITY Strips (Paski iChemVELOCITY)
800-7204

PRZEZNACZENIE

Paski iChemVELOCITY s3g przeznaczone wytgcznie do uzytku z analizatorami biochemicznymi moczu
iChemVELOCITY oraz DxU i wytgcznie przez profesjonalnych pracownikéw opieki zdrowotnej. Te pomiary
jakosciowe i poétilosciowe mogg by¢ stosowane wraz z innymi narzedziami diagnostycznymi do oceny zaburzen
nerek, moczowych i metabolicznych.

ZASADA DZIALANIA

Bilirubina: ten test jest oparty na sprzeganiu bilirubiny z solg diazoniowg w srodowisku kwasnym. Uzyskiwany
jest kolor rézowawy proporcjonalny do stezenia bilirubiny.

Urobilinogen: ten test jest oparty na reakcji sprzegania urobilinogenu ze stabilng solg diazoniowg w buforze.
Uzyskiwany jest kolor od rézowego do czerwonego — proporcjonalnie do stezenia urobilinogenu.

Ketony: ten test jest oparty na metodzie Legala'?, w ktorej pole testowe zawiera nitroprusydek sodu i glicyne
w Srodowisku zasadowym. Uzyskiwany jest fioletowy kolor proporcjonalny do stezenia ketonu metylowego.

Kwas askorbinowy: ten test jest oparty na reakcji Tillmansa?, w ktérej obecnos¢ kwasu askorbinowego prowadzi
do zmiany koloru pola testowego z szaroniebieskiego na pomaranczowy.

Glukoza: w tej dwuetapowej reakcji enzymatycznej wykorzystywana jest oksydaza glukozowa, peroksydaza*
oraz chromogen. Oksydaza glukozowa katalizuje tworzenie kwasu glukonowego i nadtlenku wodoru poprzez
utlenienie glukozy. Nastepnie peroksydaza katalizuje reakcje nadtlenku wodoru z chromogenem poprzez
utlenienie chromogenu do koloréw od zielonego do szaroniebieskiego.s Inne zwigzki cukrowe nie sg wykrywane.

Biatko: ten test jest oparty na btedzie biatkowym wskaznikow pH¢, ktére w obecnosci biatka zmieniajg kolor na
zielony. Ten test oparty na wigzaniu barwnika jest szczegolnie silny z albuming.’

Krew: ten pseudoenzymatyczny test zawiera nadtlenek organiczny i chromogen. Wptyw nadtlenku na
hemoglobine i mioglobine powoduje zmiane koloru na zielony.®

pH: ten test zawiera wskaznik mieszany, ktéry zapewnia znaczng zmiane koloru w zakresie od pH 5 do pH 9.
Kolory zmieniajg sie z z6ttego przez pomaranczowy, az po zielony i btekitny.

Azotyny: ten test jest oparty na zmodyfikowanej reakcji Griessa, w ktérej azotyny w moczu reagujg z amidkiem
i tworzg zwigzek diazoniowy.® Nastepujgca potem reakcja sprzegania powoduje rézowe zabarwienie w obecnosci
azotynow. W tym tescie nie sg wykrywane niekidre bakterie Gram dodatnie ani bakterie, ktére nie wytwarzaja
azotynow.

Leukocyty: to enzymatyczne pole testowe zawiera ester indoksylowy i sol diazoniowq. Esteraza granulocytowa
reaguje z estrem indoksylowym i solg diazoniowa, co powoduje fioletowe zabarwienie.

Ciezar wtasciwy: jest ustalany metodg refraktometrii w systemie do biochemicznej analizy moczu i nie jest badany
przy uzyciu paskéw testowych.

Barwa: barwa jest mierzona bezposrednio na podstawie swiatta rozproszonego w prébce. Do tego celu
wykorzystywane sg zastrzezone algorytmy wbudowane w systemie do biochemicznej analizy moczu.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

+ Kazdy pasek testowy jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywaé probek
moczu z wywotanym (uzytym) paskiem testowym.

* Ustalono, ze paski iChemVELOCITY nie sg niebezpieczne pod warunkiem przestrzegania wytycznych
wydanych przez OSHA w przepisach 29 CFR 1910. 1200(d).

*  Wymagane jest stosowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie zbidrki, przechowywania i utylizaciji
prébek oraz uzytych paskéw testowych.

» Aby uzyskac informacje o zalecanych metodach utylizacji, nalezy skontaktowac sie z wtadzami lokalnymi lub
regionalnymi.

* Nie dotyka¢ pol paskow testowych.
» Paski o zmienionej barwie nalezy usungé, poniewaz zmiana barwy moze swiadczyé o pogorszeniu jakosci.
KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny
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Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

SKLADNIKI AKTYWNE*

Bilirubina:
2,9% soli diazoniowej 2,4-dichlorobenzenu

Urobilinogen:
0,6% tetrafluoroboranu fluorodiazoniowego

Ketony:

2,0% nitroprusydku sodu
70,5% glicyny

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

Glukoza:
1,8% oksydazy glukozy

0,9% peroksydazy
3,5% dichlorowodorku tetrametylobenzydyny

Biatko:
0,2% btekitu tetrabromofenolowego

Krew:

14,5% wodoronadtlenku kumenu
2,9% dichlorowodorku tetrametylobenzydyny

pH:
18,8% btekitu bromotymolowego

1,2% czerwieni krezolowe;j
1,3% czerwieni metylowe;j

Azotyny:

3,7% sulfanilamidu
0,3% dichlorowodorku N-(naftylo)-etylenodiamoniowego

Leukocyty:

0,4% estru kwasu indoksylokarbonowego
0,2% soli diazoniowej

*Wyzej uzyskane stezenia opierajg sie na skladzie odczynnika (w/w) w momencie produkcji i mogg wahac¢ sie
w granicach tolerancji producenta.

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
*  Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C (od 36°F do 86°F) w suchych warunkach.
+ Paski iChemVELOCITY sg stabilne przez 12 miesiecy od daty produkciji.

» Pootwarciu: nieuzywane paski, ktére znajdujg sie w oryginalnie zamknietym pojemniku, sg stabilne do uptywu
daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

* Nie zamrazac.

* Chroni¢ paski przed swiattem i wilgocia.

* Po wyjeciu paskéw nalezy ponownie szczelnie zamkngé pojemnik.

* Nie uzywac paskéw testowych po uptywie daty waznosci.
MATERIALY DOSTARCZONE

* 1 x 100 paskéw do biochemicznej analizy moczu iChemVELOCITY
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MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE
+ Kontrole IRISpec CA/CB/CC
* Analizator biochemiczny moczu iChemVELOCITY lub DxU
« Srodki ochrony indywidualne;j

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Swiezy mocz nalezy zebra¢ do suchego, czystego i wyraznie oznakowanego pojemnika. Testy nalezy
przeprowadzi¢ jak najszybciej po zebraniu materiatu badanego. Jesli materialu badanego nie mozna poddac
testom w ciggu godziny od zebrania, nalezy go niezwitocznie umiesci¢ w lodéwce, a przed wykonaniem testow
poczekaé, az wréci do temperatury pokojowej. Najbardziej stezony jest pierwszy mocz oddawany z samego rana
i najlepiej nadaje sie do wykrywania biatka, azotynow i bilirubiny. W celu wykrycia bilirubiny i urobilinogenu wazne
jest, aby testy byly wykonywane na swiezym moczu, poniewaz te anality sg wysoce niestabilne w temperaturze
pokojowej i przy narazeniu na swiatto. W niezakonserwowanym moczu w temperaturze pokojowej pH moze ulec
zmianie, co w konsekwencji moze utrudnia¢ sprawdzanie obecnosci biatka.

PROCEDURA

Nalezy postepowa¢ zgodnie ze wskazédwkami zawartymi w instrukcji uzycia systemu. System bedzie
automatycznie odczytywat kazdy analit, a wyniki sg wyswietlane lub drukowane, gdy tylko sg dostepne.

KONTROLA JAKOSCI

Wydajnos¢ kliniczna paskéw iChemVELOCITY powinna by¢ regularnie potwierdzana przy uzyciu kontroli
biochemicznych moczu IRISpec CA/CB/CC. Kazde laboratorium powinno ustalic swoje witasne wytyczne
dotyczgce dopuszczalnej wydajnosci klinicznej.  Nalezy przestrzega¢ lokalnych, stanowych i federalnych
wytycznych dotyczacych kontroli jakoSci.

WYNIKI ZGLASZANE

Analit Wartosci zgtaszane
Bilirubina NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++
Urobilinogen NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++, +++
Ketony NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, > 150 mg/dL

NEG., 0,5,1,2,4,6,8, 10, 15, > 15 mmol/L
NEG., $lady, +, ++, +++, ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Kwas askorbinowy

Glukoza NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L
NEG., élady, +, ++ ]+
Biatko NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL

NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L
NEG., slady, +, ++, +++ ++++
Krew NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 2 10 mg/L
NEG., slady, +, ++, +++

pH 5 55,6,65,7,75,8,85,9
Azotyny NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukocyty NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL

NEG., Slady, +, ++, +++
| Ciezar whasciwy’ (1,000 — 1,060

*Odczyt przez refraktometr. Wartosci podane dla wygody uzytkownika.
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OGRANICZENIA METODY

Uwaga: decyzje diagnostyczne i dotyczgce sposobow leczenia nie powinny by¢ oparte na zadnym pojedynczym
wyniku ani pojedynczej metodzie badania.

Bilirubiny:

Wartosci oczekiwane: w prawidtowym moczu nie powinno by¢ wykrywalnych stezen bilirubiny. Wyniki
dodatnie wymagajg przeprowadzenia dalszych badan.

Czutos$é: 0,5 mg/dL bilirubiny

Charakterystyka robocza: ten test jest opracowany specjalnie dla bilirubiny. Biliwerdyna nie reaguje z tym
polem paska testowego.

Ograniczenia: niektére prébki moczu mogg zawiera¢ zanieczyszczenia, takie jak barwniki spozywcze
i pigmenty z lekéw, ktére powodujg zéttawe lub czerwonawe zabarwienie pola testowego, co moze prowadzi¢
do zakiécen. Kwas askorbinowy i azotyny w podwyzszonych stezeniach mogg by¢ inhibitorami reakcji.
Bilirubina jest wrazliwa na Swiatto i przedtuzone wystawianie prébek moczu na dziatanie Swiatta moze
powodowac obnizenie wartosci lub dawac¢ wyniki fatszywie ujemne. Podwyzszone stezenia urobilinogenu
mogg hieznacznie nasila¢ odpowiedz pola testowego przeznaczonego do badania tego analitu.

Urobilinogen:

Wartosci oczekiwane: w moczu prawidtowym urobilinogen jest zwykle obecny w stezeniu maksymalnie
1 mg/dL. Wynik 2 mg/dL reprezentuje przejscie ze stanu prawidtowego do nieprawidtowego i materiat badany
powinien zosta¢ zbadany pod katem mozliwej choroby watroby lub zaburzeh hemolitycznych.

Czutos$é: 2 mg/dL urobilinogenu

Charakterystyka robocza: test oparty na zwigzku diazoniowym jest bardziej swoisty wobec urobilinogenu
niz test oparty na odczynniku Ehrlicha. Paski testowe nie pozwalajg wykry¢ braku urobilinogenu, co moze
by¢ istotne w przypadku niedroznos$ci drég zétciowych.

Ograniczenia: inhibitorem tego testu jest podwyzszone stezenie formaldehydu. Barwniki spozywcze i leki
o kolorze czerwonym w $rodowisku kwasnym, takie jak czerwien buraczana, barwniki azowe, fenazopirydyna
oraz kwas p-aminobenzoesowy mogg dawac¢ wyniki fatszywie dodatnie. Przedluzone wystawianie na
dziatanie $wiatta moze powodowaé obnizenie wartosci lub wyniki fatszywie ujemne.

Ketony:

Wartosci oczekiwane: w prébce moczu prawidtowego nie wystepujg wykrywalne ilosci ketonéw. Dodatnie
stezenia ketonoéw mogg by¢ wynikiem nastepujgcych standéw: gtodzenie sig, niezrownowazona dieta,
cukrzyca, rzucawka, monitorowanie dawek insuliny, wymioty oraz inne zaburzenia metaboliczne.

Czutosé: 5 mg/dL ketonow

Charakterystyka robocza: ten test nie mierzy stezenia kwasu B-hydroksymastowego i wykazuje niewielkg
wrazliwos¢ na aceton.

Ograniczenia: podwyzszone stezenia kwasu fenylopirogronowego mogg zaktécaé¢ dziatanie pola testowego
i powodowa¢ powstawanie roznych koloréw. Pochodne ftaleiny i antrachinonu majg kolor czerwony
w srodowisku zasadowym i mogg maskowac odpowiedz. Duze ilosci lewodopy i lekdw zawierajgcych grupy
sulfhydrylowe mogg powodowac reakcje z nietypowymi kolorami.™

Kwas askorbinowy:

Wartosci oczekiwane: kwas askorbinowy wystepuje w roznych produktach zywnosciowych i suplementach
diety. Stezenia kwasu askorbinowego wigksze niz 20 mg/dL mogg zaktocac pomiary glukozy, krwi i azotyndw.

Czutosé: 20 mg/dL kwasu askorbinowego

Charakterystyka robocza: forma utleniona, kwas dehydroksyaskorbinowy, nie reaguje z tym polem
testowym.

Ograniczenia: nie zgtoszono interferenciji.

Glukoza:

Wartosci oczekiwane: prawidlowy mocz moze zawierac niewielkie ilosci glukozy (maksymalnie 20 mg/dL).
Czuto$¢ wykrywania tego testu zostata dostosowana w taki sposéb, aby wyeliminowac¢ wykrywanie bardzo
matych ilosci glukozy. Dlatego w przypadku odpowiedzi dodatniej nalezy wykona¢ dalsze badania.

C36483-AD 87 of 166



Czutosé: 20 mg/dL glukozy

Charakterystyka robocza: pole testowe nie reaguje z innymi cukrami redukujgcymi, takimi jak fruktoza
i galaktoza.

Ograniczenia: stezenia kwasu askorbinowego do 30 mg/dL nie zakiécaty wynikdw oznaczenia glukozy
(brak wynikéw fatszywie ujemnych). Stezenia kwasu acetylooctowego do 150 mg/dL nie zaktocaty wynikow
oznaczenia glukozy (brak wynikéw fatszywie ujemnych). Wysoki ciezar wtasciwy, pH kwasne i kwas
gentyzynowy mogg wykazywaé dziatanie inhibitorowe dla powstawania koloru. Srodki czyszczace, takie jak
podchloryn i nadtlenek, mogg wywotywac wyniki fatszywie dodatnie.

Biatko:

Wartosci oczekiwane: prawidtowy mocz zawiera bardzo niewielkie ilosci biatek: zwykle wydalana jest ilos¢
mniejsza niz 10 mg/dL. Wyniki dodatnie sg traktowane jako patologiczne i w takich przypadkach wymagane
sg dalsze badania.

Czutosé: 10 mg/dL biatka

Charakterystyka robocza: pola testu wykrywajg gtéwnie albumine. Wynik ujemny nie wyklucza obecnosci
innych czgsteczek biatka, takich jak biatko Bence-Jonesa, globulina i mukoproteina.

Ograniczenia: barwniki spozywcze, takie jak czerwieh buraczana, i pigmenty w lekach, takie jak btekit
metylenowy i fenazopirydyna, mogg maskowac zabarwienie pola testowego. W przypadku wysokiego
ciezaru wiasciwego mogg wystepowac zakitocenia. Zakidcenia mogg wystepowaé takze w obecnosci
srodkéw do dezynfekcji, srodkdw zwilzajgcych oraz zamiennikow krwi (czwartorzedowe sole amonowe,
poliwinylopirolidon, chlorheksydyna). pH nie wywotuje zaktécen.

Krew:

Wartosci oczekiwane: prawidtowy mocz nie zawiera wykrywalnej hemoglobiny ani nienaruszonych krwinek
czerwonych. W przypadku kazdego wyniku dodatniego nalezy wykona¢ dalsze badania.

Czutosé: 0,015 mg/dL krwi

Ograniczenia: srodki redukujace, takie jak kwas askorbinowy, kwas moczowy, glutation i kwas gentyzynowy
mogg powodowac wyniki fatszywie ujemne. Srodki konserwujgce (formalina) oraz srodki czyszczace, takie
jak podchloryn, moga powodowaé wyniki fatszywie dodatnie. Wysokie stezenia azotynéw i wysoki ciezar
wtasciwy mogg opozniac reakcje. pH nie wywotuje zaktdcen w przypadku tego testu.

Wartosci oczekiwane: prawidtowe pH moczu moze sie wahac¢ w zakresie od pH 5,0 do pH 9,0.
Charakterystyka robocza: wartosci pH sg ustalane do 0,5 jednostki w zakresie od 5,0 do 9,0.
Ograniczenia: nie sg znane zaktdcenia dla pola testowego pH.

Azotyny:

Wartosci oczekiwane: prawidtowy mocz nie zawiera wykrywalnych azotynéw. Jednak wynik ujemny nie
dowodzi braku zakazenia drég moczowych.

Czutosé: 0,06 mg/dL azotyndow

Charakterystyka robocza: ten test jest swoisty wobec azotynéw. Wyniki mogg by¢ zalezne od zdolnosci
bakterii do redukowania azotanéw do azotynéw, od ilosci bakterii oraz czasu retencji moczu w pecherzu
moczowym.

Ograniczenia: barwniki spozywcze i pigmenty w lekach, takie jak czerwieh buraczana i fenazopirydyna,
mogg powodowac¢ odpowiedzi falszywie dodatnie. Odpowiedz ujemna przy obecnosci bakteriomoczu
moze by¢ wywotana przez: mikroorganizmy, ktore nie produkujg azotynow, diete ubogg w azotany, terapie
antybiotykowsg, silng diureze, wysokie poziomy kwasu askorbinowego lub niewystarczajgcy czas retencji
moczu w pecherzu moczowym. pH ani wysoki ciezar wtasciwy nie wywotujg zaktécen w przypadku tego
testu.

Leukocyty:

Wartosci oczekiwane: prawidtowe probki moczu nie powinny dawac¢ wyniku dodatniego.
Czutosé: 25 WBC/uL
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* Charakterystyka robocza: test badajgcy obecnos¢ krwinek biatych wykrywa obecnos¢ esterazy
w granulocytach. Wynik dodatni testu jest najczesciej powigzany z obecnoscig bakterii, ktére moga
wywotywac¢ dodatnig reakcje swiadczgcg o obecnosci azotynéw (lub nie wywotujg takiej reakciji).

» Ograniczenia: w obecnosci srodkéw konserwujgcych, takich jak formaldehyd i formalina, mogg wystepowaé
wyniki fatszywie dodatnie. Wysokie stezenia biatek, glukozy, cefaleksyny i gentamycyny mogg zmniejszac
odpowiedz barwng. Jesli dojdzie do lizy granulocytow, wynik testu moze by¢ dodatni przy braku
obserwowalnych komorek. Test moze by¢ ujemny w obecnosci widocznych leukocytow, jesli nie zostaty one
poddane lizie i/lub nie sg granulocytami. Wartos¢ pH ani ciezar wtasciwy nie wywotujg zaktécen w przypadku

tego testu.
CZULOSC ANALITYCZNA
Analit Czutos¢ analityczna
Bilirubina 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketony 5 mg/dL
Kwas askorbinowy 20 mg/dL
Glukoza 20 mg/dL
Biatko 10 mg/dL
Krew 0,015 mg/dL
PH NA
Azotyny 0.06 mg/dL
Leukocyty 25 WBC/uL

WSPARCIE TECHNICZNE

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-854-3633 (USA
lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Stownik symboli (Nr kat. C27648) jest dostepny pod adresem beckmancoulter.com/techdocs.

ZNAKI TOWAROWE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktow i ustug firmy
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

Moze by¢ objety jednym lub wiecej patentami — zob. www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIA ZMIAN

Wersja AA, 11.2018

Pierwsze wydanie

Wersja AB, 04.2019

Poprawiono btgd dotyczacy temperatury przechowywania

Wersja AC, 09.2020

Skorygowano nazwe produktu. Zastgpiono tekst ,takie same jak manualnie.” tekstem ,nie sg znane zaktdcenia
dla pola testowego pH.” w punkcie Ograniczenia w czesci pH. Dodano glukoze do wykazu substanc;ji, ktére mogg
zmniejsza¢ odpowiedz barwng. Ponadto usunieto glukoze z wykazu substancji niezaktdcajgcych w punkcie
Ograniczenia w czesci Leukocyty. Zmieniono adres strony internetowej zawierajgcej SDS (Karte charakterystyki)
i Stownik symboli na beckmancoulter.com/techdocs.

Wersja AD, 08.2021
Zaktualizowano nazwe zastrzezong
Zaktualizowano rok praw autorskich

C36483-AD 89 of 166



iChemVELOCITY Strips (Prouzky iChemVELOCITY)

800-7204

URCENE POUZITI

Prouzky iChemVELOCITY jsou vyrobeny k pouziti pouze s chemickymi systémy pro analyzu modi
iChemVELOCITY a DxU a jejich pouziti je ur€eno vyhradné pro odborniky ve zdravotnictvi. Tato kvalitativni nebo
semikvantitativni méfeni lze pouzit spole¢né s jinymi diagnostickymi nastroji pro vyhodnoceni poruch ledvin,
mocovych cest a metabolickych poruch.

PRINCIP

Bilirubin: Tento test je zalozen na kopulaci bilirubinu s diazoniovou soli v kyselém prostfedi. Vysledkem je
narfizovéla hnéda barva odstinu iUmérného koncentraci bilirubinu.

Urobilinogen: Tento test je zalozen na kopulacni reakci urobilinogenu se stabilni diazoniovou soli v pufru.
Vysledkem je rizova az Cervena barva odstinu umérného koncentraci urobilinogenu.

Keton: Tento test je zaloZen na Legalové metodé'? kdy testovaci polstaiek obsahuje nitroprusid sodny a glycin
v alkalickém prostfedi. Vysledkem je fialova barva odstinu umérného koncentraci acetonu.

Kyselina askorbova: Tento test je zaloZzen na Tillmanové reakci®, kdy pfitomnost kyseliny askorbové vede
k odbarveni testovaciho polstafrku ze Sedomodré na oranzovou.

Glukéza: Tato enzymatickd reakce probihajici ve dvou krocich pouziva glukézaoxidazu, perozidazu*
a chromogen. Glukdzaoxidaza katalyzuje tvorbu kyseliny glukonové a peroxidu vodiku prostfednictvim oxidace
glukézy. Peroxidaza poté katalyzuje reakci peroxidu vodiku s chromogenem prostifednictvim oxidace chromogenu
na barvy v rozsahu zelena az Sedomodra.’ Jiné sacharidy nejsou zjistovany.

Protein: Tento test je zaloZen na proteinové chybé indikatord pHe v pfipadé zelené barvy vzniklé za pfitomnosti
proteinl. Tento test s vazanim barviva je obzvlast prikazny v pfipadé albuminu.’

Krev: Tento pseudoenzymaticky test obsahuje organicky peroxid a chromogen. Uginek peroxidazy hemoglobinu
a myoglobinu zplsobuje zménu barvy na zelenou.?

pH: Tento test obsahuje smiSeny indikator, ktery zaru€uje viditelnou zménu barvy mezi hodnotami pH 5 a 9. Barvy
lezi v rozsahu od oranzové pfes Zlutou a zelenou po azurovou.

Dusitan: Tento test je zaloZen na upravené Griessoveé reakci, pfi které dusitan v moci reaguje s amidem a vznika
diazoniova sul.° Pfi nasledné kopulaéni reakci vznikne za pfitomnosti dusitanu rizova barva. Nékteré grampozitivni
bakterie a bakterie netvofici dusitan nejsou timto testem zjistény.

Leukocyty: Tento enzymaticky testovaci polStafek obsahuje ester indoxylu a diazoniovou sul. Esterazy
granulocytu reaguji s esterem indoxylu a diazoniovou soli a vznika fialova barva.

Mérna hmotnost: Mérna hmotnost se fyzicky urCuje refraktometrii v systému Urine Chemistry System (systém
pro chemickou analyzu moci); v systému pro chemickou analyzu s pouzitim prouzku se jeji analyza neprovadi.

Barva: Barva se méfi pfimo z rozptyleného svétla ve vzorku s pouzitim proprietarnich algoritmd, které jsou
implementovany v systému Urine Chemistry System (systém pro chemickou analyzu moci).

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ Kazdy testovaci prouzek je ur€en pouze k jednomu pouZiti. Netestujte vzorky mo¢i pomoci jiz zreagovaného
(pouzitého) testovaciho prouzku.

* Podle smérnic vydanych organizaci OSHA v dokumentu 29 CFR 1910.1200(d) bylo stanoveno, Ze
iChemVELOCITY Strips (testovaci prouzky iChemVELOCITY) nejsou nebezpecéné.

» Pfi sbéru vzorkl a pouzitych testovacich prouzkd, manipulaci s nimi, jejich skladovani a likvidaci je tfeba
dodrzovat pfislusna bezpeénostni opatfeni.

* Doporu¢ené metody likvidace projednejte s mistnimi nebo statnimi organy.

* Nedotykejte se polstarku testovacich prouzk.

* VesSkeré prouzky s neodpovidajici barvou zlikvidujte, protoZze mohlo dojit k jejich znehodnoceni.
KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS
Neni klasifikované jako nebezpelné
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Bezpeclnostni list je k dispozici na internetové adrese
beckmancoulter.com/techdocs.

REAKTIVNIi SLOZKY*
Bilirubin:
2,4 dichlorbenzen diazoniova sl 2,9 %

Urobilinogen:
Fluorodiazonium tetrafluoroborat 0,6 %

Keton:
Nitroprusid sodny 2,0 %
Glycin 70,5 %

Kyselina askorbova:
2,6-dichlorophenolindophenol 0,7 %

Glukoza:
Glukézaoxidaza 1,8 %

Peroxidaza 0,9 %
Tetramethylbenzidin dihydrochlorid 3,5 %

Protein:
Tetrabromfenolova modr 0,2 %

Krev:

Kumenhydroperoxid 14,5 %
Tetramethylbenzidin dihydrochlorid 2,9 %

pH:
Bromthymolova modr 18,8 %

Kresolova éerven 1,2 %
Methylova Cerven 1,3 %

Dusitan:

Sulfanilamid 3,7 %
N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride 0,3 %

Leukocyty:
Ester kyseliny indoxyl-uhli¢ité 0,4 %
Diazoniova sul 0,2 %

*VySe ziskané koncentrace jsou zalozené na slozeni ¢inidla (hmotnost/hmotnost) v dobé vyroby a miize se liSit
podle vyrobnich toleranci.

SKLADOVANI A STABILITA
» Skladujte v suchu pfi teploté 2 °C az 30 °C (36 °F az 86 °F).

* iChemVELOCITY Strips (Testovaci prouzky iChemVELOCITY) jsou stabilni po dobu 12 mésicl od data
vyroby.

» Pouzitelnost po otevieni: Nepouzité testovaci prouzky, které zGistanou v puvodnim zavickovaném obalu, jsou
stabilni az do data exspirace vytisténého na Stitku.

* Nezmrazujte.

» Chrante prouzky pred svétlem a vihkosti.

* Po vyjmuti prouzk( hermeticky uzavrete obal.

* Nepouzivejte testovaci prouzky po datu exspirace.
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POSKYTNUTE MATERIALY

* 1 x 100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (1 x 100 prouzky na chemickou analyzu modci
iChemVELOCITY)

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE MATERIALY
» |IRISpec CA/CB/CC Controls (Kontroly IRISpec CA/CB/CC)
* Analyzator chemickych vlastnosti moci iChemVELOCITY nebo DxU
* Osobni ochranné prostfedky

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Cerstvou mo& odebirejte do &istého suchého a zfeteln& oznadeného kontejneru. Test provedte co nejdfive po
odbéru. Pokud test vzorku nelze provést do hodiny od odbéru, ihned vzorek dejte chladit a pred testovanim je;
nechte dosahnout pokojové teploty. Cerstvy vzorek ranni moci ma nejvyssi koncentraci, je tedy nejvhodnégjsi
pro zjistovani proteinu, dusitanu a bilirubinu. Pfi stanovovani obsahu bilirubinu a urobilinogenu je tfeba provadét
test Cerstvého vzorku moci, protoze tyto analyty jsou pfi pokojové teploté a v pfipadé vystaveni svétlu vysoce
nestabilni. U nechranénych vzorkd moci pfi pokojové teploté miize dochazet ke zméné pH, coz se mlze projevit
pfi stanovovani obsahu proteind.

POSTUP

Postupujte podle pokynl v navodu k pouziti systému. Systém automaticky nacte kazdy analyt a vysledky se
zobrazi nebo vytisknou, jakmile budou k dispozici.

KONTROLA KVALITY

Klinicka ucinnost iChemVELOCITY Strips (testovaci prouzky iChemVELOCITY) musi byt pravidelné ovéfovana
pomoci IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (kontrolni testy moci IRISpec CA/CB/CC). Kazda laboratof by
méla stanovit své vlastni pokyny pro pfijatelnou klinickou ucinnost. Postupujte dle lokalnich, statnich a federalnich
pokynu tykajicich se kontroly kvality.

HLASENE VYSLEDKY

Analyt Ohlasené hodnoty

Bilirubin NEG.; 0,5; 1,0; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; 28,0 mg/dI
NEG.; 8,5; 17; 34; 50; 70; 100; 2140 umol/l
NEG., +, ++ +++

Urobilinogen NORM.; 2,0; 3,0; 4,0; 6,0; 28,0 mg/dI
NORM.; 34; 50; 70; 100; 2140 umol/l
NORM., +, ++ +++

Ketony NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dl
NEG.; 0,5;1; 2; 4;6; 8; 10; 15; >15 mmol/l
NEG., stopa, +, ++, +++, ++++

Kyselina askorbova NEG.; 20; 40 mg/dI

NEG., +, ++

Glukoéza NEG.; 50; 100; 200; 500; =1 000 mg/dI
NEG.; 2,8; 5,6; 11; 28; 256 mmol/l

NEG., stopa, +, ++, +++, ++++

Protein NEG.; 10; 50; 100; 300; 2600 mg/dl

NEG.; 0,1; 0,5; 1; 3; 26 g/l

NEG., stopa, +, ++, +++, ++++

Krev NEG.; 0,03; 0,1; 0,5; 21,0 mg/dI

NEG.; 0,3; 1; 5; 210 mg/|

NEG., Stopa, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,75,8,8,5,9
Dusitan NEG.; 0,1; 0,2 mg/dI
NEG., +, ++
Leukocyty NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/ul

NEG., Stopa, +, ++, +++
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Mé&rna hmotnost’ [1,000 — 1,060

*Zjisténo refraktometrem. Hodnoty jsou uzivateli poskytovany z praktickych davoda.

OMEZENIi POUZITi SOUPRAVY
Poznamka: Diagnosticka ani terapeuticka rozhodnuti by se neméla zakladat na jediném vysledku ¢i metodé.

Bilirubinu:

Oc¢ekavané hodnoty: Ocekavané hodnoty: V normalni moci by neméla byt ziskdna zadna zjistitelna hladina
bilirubinu. V pfipadé pozitivnich vysledkl je vyzadovano dalSi zkoumani.

Citlivost: 0,5 mg/dl bilirubinu

Funkéni charakteristiky: Test je specialné vytvoren pro bilirubin. Biliverdin s timto testovacim polStafkem
nereaguije.

Omezeni:Nékteré vzorky moci mohou obsahovat necistoty, napfiklad potravinafska barviva nebo lécebné
pigmenty, které zpusobi zazloutnuti nebo zarudnuti testovaciho pol§tafku a mohou zpUsobovat interferenci.
Reakce muze byt inhibovana zvySenymi koncentracemi kyseliny askorbové a dusitanu. Bilirubin je citlivy na
svétlo a delSi vystaveni vzorkd moci plsobeni svétla muze vést k niz§im nebo faleSné negativnim hodnotam.
Zvysené koncentrace urobilinogenu mohou mirné zlepSovat odezvu tohoto testovaciho polstarku.

Urobilinogen:

Ocekavané hodnoty: V normalni moci je urobilinogen zpravidla pfitomen v koncentraci az 1 mg/dl. Vysledek
2 mg/dl pfedstavuje pfechod z normalniho do abnormainiho stavu a vzorek by mél byt dale zkouman z hlediska
onemocnéni jater a poruch spojenych s hemolyzou krve.

Citlivost: 2 mg/dl urobilinogenu

Funkéni charakteristiky: Test zaloZzeny na diazoniu je vice specificky v pfipadé urobilinogenu nez test
zalozeny na Ehrlichové Cinidle. Testovaci prouzky nemohou zjistit nepfitomnost urobilinogenu, ktera maze
byt pfiznakem obstrukce Zlu¢ovych cest®.

Omezeni: Tento test je inhibovan zvySenymi koncentracemi formaldehydu. Potravinafska barviva a Iéky
obsahujici skute€nou &ervenou barvu v kyselém prostfedi, napfiklad ¢ervena fepa, azo-barviva, fenazopyridin
a kyselina para-aminobenzoova, mohou zpUsobovat faleSné pozitivni vysledky. DelSi vystaveni plsobeni
svétla maze vést k nizSim nebo faleSné negativnim hodnotam.

Keton:

Ocekavané hodnoty: V normalnim vzorku moci se nestanovuje Zadné zjistitelné mnozstvi ketonll. Pozitivni
hodnoty ketond mohou byt stanoveny v nasledujicich pfipadech: hladovéni, vyzivova nerovnovaha, diabetes
mellitus, kfee, monitorovani davkovani inzulinu, zvraceni a jiné metabolické poruchy.

Citlivost: 5 mg/dl ketonu
Funkéni charakteristiky: Test neméfi kyselinu B-hydroxymaselnou a je jen mirné citlivy na aceton.

Omezeni: ZvySené koncentrace Kyseliny fenylpyruhroznové mohou s testovacim polStairkem interferovat
a mohou vznikat rizné barvy. Ftaleiny a derivaty antrachinonu vykazuiji v alkalickém prostfedi ervenou barvu,
coz mlze odezvu maskovat. Velké mnozstvi levodopy a 1€kl obsahujicich skupiny thiolll mize zpUisobovat
reakce s atypickymi barvami."

Kyselina askorbova:

Oc¢ekavané hodnoty: Kyselina askorbové je obsaZzena v rlznych potravinach a vyzivovych doplricich.
U koncentraci kyseliny askorbové vétSich nez 20 mg/dl Ize o€ekavat, Zze budou zplsobovat vyraznou
interferenci s glukdzou, krvi a dusitanem.

Citlivost: 20 mg/dl kyseliny askorbové

Funkéni charakteristiky: Kyselina dehydroaskorbova (oxidovana forma) s timto testovacim pol$tarkem
nereaguje.

Omezeni: Zadné hlasené interference.

Glukéza:

Oc¢ekavané hodnoty: V normalni moci maze byt pfitomno malé mnozstvi glukézy (az 20 mg/dl). Zjistitelna
citlivost tohoto testu byla upravena tak, aby mala mnozstvi glukozy byla vylou¢ena. Veskeré pozitivhi odezvy
by tedy mély byt dale vyhodnocovany.
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Citlivost: 20 mg/dl glukézy

Funkéni charakteristiky: Testovaci polStarek nereaguje s dal§imi redukujicimi sacharidy, jako je fruktdza i
galaktéza.

Omezeni: Koncentrace kyseliny askorbové az do 30 mg/dl neinterferuji s vysledky testl obsahu glukézy
(zadné faledné negativni vysledky). Koncentrace kyseliny acetyloctové az do 150 mg/dl neinterferuji
s vysledky testl obsahu glukozy (zadné faleSné negativni vysledky). Vysoka mérna hmotnost, hodnoty pH
indikujici kyselé prostfedi a kyselina gentisova mohou snizovat tvorbu barvy. Cistici prostfedky, napfiklad
chlornan ¢i peroxid, mohou vést k faleSné pozitivnim vysledk{m.

Protein:

Oc¢ekavané hodnoty: Normalni mo¢ obsahuje velmi malo protein(: vylouéi se zpravidla méné nez 10 mg/dl.
Pozitivni vysledky pro proteiny jsou povazovany za patologické a mély by byt prozkoumany.

Citlivost: 10 mg/dl proteinu

Funkéni charakteristiky: Testovaci polStafek detekuje primarné albumin. Negativni vysledek nevyluCuje
pritomnost jinych molekul proteind, napfiklad Bence-Jonesovych proteind, globulinu & mukoproteina.

Omezeni: Potravinarska barviva, napfiklad ¢ervena fepa, a |é€ebné pigmenty, napfiklad methylenova modf
¢i pyridium, mohou zbarveni testovaciho polstafku maskovat. V pfipadé vysoké mérné hmotnosti mize
dochazet k interferenci. K interferenci miuze dochazet i v pfipadé dezinfek&nich prostfedkl, zvlh&ovacich
pfisad a krevnich nahrazek (kvaternarni amoniové slou€eniny, polyvinylpyrrolidon, chlorohexidin). pH
nezplsobuje interferenci.

Krev:

Ocekavané hodnoty: Normalni mo¢ neobsahuje Zadny detekovatelny hemoglobin ani intaktni ¢ervena
krvinka. VeSkeré pozitivni vysledky by mély byt dale vyhodnocovany.

Citlivost: 0,015 mg/dl krve

Omezeni: Redukéni Cinidla, napfiklad kyselina askorbova, kyselina moc¢ova, glutathion a kyselina gentisova,
mohou zpUsobovat faleSné negativni vysledky. Konzervaéni latky (formalin) a Cistici prostfedky, napfiklad
chlornan, mohou zplsobovat fale$né vysledky. Vysoké koncentrace dusitanu a mérna hmotnost mohou reakci
zpomalovat. pH nezpusobuje pro tento test interferenci.

Oc¢ekavané hodnoty: Normalni hodnota pH moci muze lezet v rozmezi pH 5,0 az 9,0.
Funkéni charakteristiky: Hodnoty pH jsou stanovovany v rozmezi 5,0 az 9,0 s jednotkou 0,5.
Omezeni: Pro testovaci desti¢ku pH nejsou znamy Zadné interference.

Dusitan:

Ocekavané hodnoty: Normalni mo¢ neobsahuje zadny detekovatelny dusitan. Negativni vysledek vSak
nevylu¢uje moznou infekci mocového traktu.

Citlivost: 0,06 mg/dl dusitanu

Funkéni charakteristiky: Tento test je specificky pro dusitan. Vysledky mohou zaviset na schopnosti bakterii
redukovat dusi€nan na dusitan, na poctu bakterii a dobé&, po kterou byla mo€ drZzena v mocovém méchyfi.

Omezeni: Potravinaiska barviva a léCebné pigmenty, napfiklad Cervena fepa &i pyridium, mohou vést
k faleSné pozitivnim odezvam. Negativni odezva pfi bakteriurii mize byt zplsobena nasledujicimi faktory:
mikroorganismy netvofici dusitan, vyZiva s nizkym obsahem dusitanu, IéCba antibiotiky, silna diuréza,
vysokeé hladiny kyseliny askorbové nebo nedostate¢na doba drzeni moc&i v moCovem méchyfi. pH ani mérna
hmotnost nezpusobuji pro tento test interferenci.

Leukocyty:

Oc¢ekavané hodnoty: Vzorek normaini moci by nemél vytvofit pozitivni vysledek.
Citlivost: 25 WBC/pl

Funkéni charakteristiky: Test obsahu leukocytll zjiStuje pfitomnost esterazy v granulocytickych bilych
krvinkach. Vysledek testu je nejCastéji doprovazen pfitomnosti bakterii, které mohou, ale nemusi zplsobovat
pozitivni reakci na dusitan.
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* Omezeni: Za pfitomnosti konzervacénich latek, jako je formaldehyd ¢i formalin, mohou byt zjistény falesné
pozitivni vysledky. Vysoké koncentrace bilkovin, glukézy, cefalexinu a gentamicinu mohou sniZit barevnou
odezvu. Vysledky testu mohou byt pozitivni za nepfitomnosti sledovatelnych bunék, jsou-li granulocyty
lyzovany. Test muze byt negativni za pfitomnosti viditelnych leukocytl, pokud nejsou lyzovany, resp.
nejedna se o granulocyty. U tohoto testu nezplisobuje pH ani mérna hmotnost zadnou interferenci.

ANALYTICKA CITLIVOST

Analyt Analyticka citlivost
Bilirubin 0,5 mg/dl
Urobilinogen 2 mg/dl
Ketony 5 mg/dl
Kyselina askorbova 20 mg/di
Glukoza 20 mg/di
Protein 10 mg/dl
Krev 0,015 mg/dL
PH -
Dusitan 0.06 mg/dL
Leukocyty 25 WBC/uL

TECHNICKA PODPORA

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni &islo zakaznické
sluzby spole¢nosti Beckman Coulter 800-854-3633 (USA a Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce
spole¢nosti Beckman Coulter.

Slovni¢ek symbolu (PN C27648) je k dispozici na adrese beckmancoulter.com/techdocs.
OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktd a sluzeb spolec¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumentu jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve
Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

Muze byt chranéno jednim nebo vice patenty. — viz www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORIE REVIZI

Revize AA, 11. 2018

Prvni vydani

Revize AB, 4. 2019

Opravena chyba v teploté skladovani

Revize AC, 09. 2020

Opraveny nazev produktu. Vymeérite ,Stejné jako manualné.“ za ,Pro testovaci desti¢ku pH nejsou znamy Zadné
interference.“ v ramci omezeni pH. Pfidejte glukdzu do latek, které by mohly snizovat barevnou odezvu, a
odstrante glukézu z neinterferujicich latek v omezenich leukocytl. Adresa webové stranky SDS (Bezpecnostni
list) a slovni¢ku symboll byla zménéna na beckmancoulter.com/techdocs.

Revize AD, 8. 2021
Aktualizace chranéného nazvu
Byl aktualizovan rok v oznameni o autorskych pravech
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iChemVELOCITY Strips (pruzky iChemVELOCITY)
800-7204

URCENE POUZITIE

Prazky iChemVELOCITY sa vyrabaju vyhradne na pouzitie so systémami na chemicky rozbor mocu
iChemVELOCITY a DxU a su uréené vyhradne na pouZitie zdravotnickymi pracovnikmi. Tieto kvalitativne alebo
semikvantitativne merania mozno spolu s inymi diagnostickymi nastrojmi vyuzivat pri vyhodnocovani poruch
obli¢iek, moCovych ciest a metabolizmu.

PRINCIP

Bilirubin: Tento test je zaloZzeny na viazani bilirubinu s diazéniovou sofou v kyslom médiu. Vytvara sa
ruzovkasto-svetlohnedé zafarbenie priamo Umerné koncentracii bilirubinu.

Urobilinogén: Tento test je zalozeny na vazobnej reakcii urobilinogénu so stabilnou diazéniovou sofou v timivom
roztoku. Vytvara sa ruzové az Cervené zafarbenie priamo umerné koncentracii urobilinogénu.

Ketény: Tento test je zalozeny na Legalovej metdde'?, pri ktorej sa vyuziva testovacia pléSka obsahujuca
nitroprusid sodny a glycin v alkalickom médiu. Vytvara sa fialové zafarbenie priamo umerné hladine metylketénu.

Kyselina askorbova: Tento test je zaloZeny na Tillmanovej reakcii?, pri ktorej pritomnost kyseliny askorbovej vedie
k odfarbeniu testovacej plésky zo sivomodrej na oranzovd.

Glukéza: Pri tejto dvojkrokovej enzymatickej reakcii sa vyuZiva glukézooxidaza, peroxidaza* a chromogén.
Glukézooxidaza katalyzuje tvorbu kyseliny glukénovej a peroxidu vodika prostrednictvom oxidacie glukézy.
Peroxidaza potom katalyzuje reakciu peroxidu vodika s chromogénom prostrednictvom oxidacie chromogénu,
pricom vznika zafarbenie od zelenej po sivomodru.s Iné sacharidy nie si detegované.

Proteiny: Tento test je zaloZzeny na ,proteinovej chybe“ indikatorov pHe na zelenej farbe vznikajucej za pritomnosti
proteinov. Tento test zaloZeny na viazani farbiva je citlivy predovSetkym na albumin.”

Krv: Tento pseudo-enzymaticky test obsahuje organicky peroxid a chromogén. Peroxidazovy ucinok na
hemoglobin a myoglobin spdsobuje zmenu farby na zelenu.®

pH: Tento test obsahuje zmieSany indikator, ktory zaru€uje vyrazni zmenu farby medzi pH 5 a pH 9. Rozsah farieb
siaha od oranzovej cez ZItu a zelenu az po zelenomodru.

Dusitany: Tento test je zaloZeny na modifikovanej Griessovej reakcii, pri ktorej dusitany v moci reaguju s amidom
a vytvaraju diazéniové zluceniny.° Nasledna vazobna reakcia za pritomnosti dusitanov vytvara ruzové zafarbenie.
Niektoré grampozitivhe baktérie a baktérie neprodukujuce dusitany sa tymto testom nedeteguiju.

Leukocyty: Tato enzymaticka testovacia pléSka obsahuje indoxyl ester a diazéniovu sol. Esterazy granulocytov
reaguju s indoxyl esterom a diazéniovou sofou, pricom vznika fialové zafarbenie.

Specificka hmotnost: Specifickd hmotnost sa stanovuje fyzikdlne pomocou refraktometrie v systéme na
chemicky rozbor mocu a neanalyzuje sa pomocou chémie na pruzku.

Farba: Farba sa meria priamo zo svetla rozptyleného vo vzorke pomocou patentovanych algoritmov v systéme
na chemicky rozbor mocu.

VYSTRAHA A OPATRENIA

+ Kazdy testovaci pruzok je uréeny len na jedno pouzitie. Na testovanie vzoriek mocu nepouzivajte vyvolané
(pouzité) testovacie pruzky.

* iChemVELOCITY Strips (pruzky iChemVELOCITY) boli vyhodnotené ako nepredstavujuce nebezpelenstvo
v sulade so smernicami vydanymi organizaciou OSHA v ¢lanku 29 CFR 1910. 1200(d).

* Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek a pouzitych testovacich pruzkov je potrebné dodrziavat
prislusné bezpecnostné opatrenia.

* O odporu¢anom spbsobe likvidacie sa poradte s prisluSnym miestnym alebo Statnym organom.
* Nedotykajte sa pléSok na testovacich pruzkoch.
* Pruzky so zmenenou farbou zlikvidujte, pretoze mézu mat zhorSenu kvalitu.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné
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Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs

REAGUJUCE ZLOZKY*
Bilirubin:
2,4-dichlérbenzén diazoéniova sol 2,9 %

Urobilinogén:

fluérdiazénium tetrafluérborat 0,6 %
Ketény:

nitroprusid sodny 2,0 %

glycin 70,5 %

Kyselina askorbova:
2,6-dichlorfenolindofenol 0,7 %

Glukéza:
glukézooxidaza 1,8 %

peroxidaza 0,9 %
tetrametylbenzidin dihydrochlorid 3,5 %

Proteiny:
tetrabromfenolova modra 0,2 %

Krv:

kuménhydroperoxid 14,5 %
tetrametylbenzidin dihydrochlorid 2,9 %

pH:
bromtymolova modra 18,8 %

krezolova &ervena 1,2 %
metylova €ervena 1,3 %

Dusitany:
sulfanilamid 3,7 %

N-(naftyl)-etyléndiaménium dihydrochlorid 0,3 %

Leukocyty:

indoxylester kyseliny uhliCitej 0,4 %
diazéniova sof 0,2 %

*Vy§8ie uvedené koncentracie vychadzaju zo zlozenia Cinidiel (hm./hm.) v Ease vyroby a mbzu sa lisit v medziach

vyrobnych tolerancii.
SKLADOVANIE A STABILITA

» Skladujte pri teplote 2 °C az 30 °C (36 °F az 86 °F) v suchom prostredi.
* iChemVELOCITY Strips (pruzky iChemVELOCITY) su stabilné 12 mesiacov od datumu vyroby.
* [Exspiracia po otvoreni: Nepouzité pruzky v pdévodnej uzavretej nadobe su stabilné do datumu exspiracie

vytlaceného na Stitku.
* Nezamrazujte.

* Pruzky chrante pred svetlom a vihkostou.

* Po vybrati pruzkov nadobu znova tesne uzavrite.

+ Testovacie pruzky nepouzivajte po datume exspiracie.

POSKYTOVANY MATERIAL

* 1x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (pruzky na chemicky rozbor mo¢u iChemVELOCITY)
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POTREBNY MATERIAL, KTORY SA NEPOSKYTUJE
* IRISpec CA/CB/CC Controls (kontroly IRISpec CA/CB/CC)
» Chemicky analyzator moCu iChemVELOCITY alebo DxU
* Osobné ochranné vybavenie

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

Odoberte Cerstvy moc€ do Cistej, suchej a zretelne oznaCenej nadoby. Test vykonajte o najskér po odbere. Ak
vzorku nie je mozné otestovat' do jednej hodiny od odberu, vzorku ihned zamrazte a pred testovanim ju nechajte
znova ohriat’ na teplotu miestnosti. Cerstva vzorka prvého ranného mocu je najkoncentrovanejSia a je najlepSia
na detekciu proteinov, dusitanov a bilirubinu. Pri stanovovani bilirubinu a urobilinogénu je délezité testovat
Cerstvu vzorku mocu, kedzZe tieto analyty su pri teplote miestnosti a pdsobeni svetla vysoko nestabilné. Pri teplote
miestnosti sa méze pH nekonzervovaného mocu zmenit, ¢o méze spdsobit’ interferenciu so stanovenim proteinov.

POSTUP

Riadte sa pokynmi v dokumente Instructions for Use (Navod na pouZitie) systému. Systém automaticky nacita
kazdy analyt a vysledky sa zobrazia alebo vytlagia hned, ako budu dostupné.

KONTROLA KVALITY

Klinicka funkénost materialu iChemVELOCITY Strips (pruzky iChemVELOCITY) by sa mala pravidelne overovat
pomocou IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (kontroly chemického rozboru mocu IRISpec CA/CB/CC).
Kazdé laboratérium by si malo stanovit svoje vlastné odporuc¢ania pre prijatelnu klinicku funkénost. Riadte sa
miestnymi a Statnymi odporucaniami pre kontroly kvality.

HLASITELNE VYSLEDKY

Analyt Hlasené hodnoty

Bilirubin NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dl
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/l
NEG., +, ++, +++

Urobilinogén NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dl

NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/l
NORM., +, ++ +++

Ketony NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dl

NEG., 0,5, 1,2, 4,6, 8,10, 15, >15 mmol/l
NEG.’ Stopy, +, ++, +++, ++++

NEG., 20, 40 mg/dI

NEG., +, ++

Kyselina askorbova

Glukoza NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dI
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, =2 56 mmol/l
NEG., Stopy, +, ++, +++ ++++

Proteiny NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dl

NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/l
NEG., Stopy, +, ++, +++, ++++
Krv NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mg/dI
NEG., 0,3, 1, 5, = 10 mg/l
NEG., Stopy, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Dusitany NEG., 0,1, 0,2 mg/dl
NEG., +, ++
Leukocyty NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/pl

NEG., Stopy, +, ++, +++
SG (3pecifickd hmotnost) [1,000 — 1,060

*Odcitané na refraktometri. Hodnoty uvedené pre pohodlie pouzivatela.
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OBMEDZENIE POUZITIA SUPRAVY

Poznamka: Diagnostické ani lie¢ebné rozhodnutia by nikdy nemali byt zaloZzené na jedinom vysledku ¢i jedinej
metode.

Bilirubin:

+ Ocakavané hodnoty: V normalnom moci by nemala byt detegovatelna hladina bilirubinu. Pozitivne vysledky
vyZaduju dalSie preskumanie.

» Citlivost: 0,5 mg/dl bilirubinu

* Funkéné charakteristiky: Test je Specialne uréeny na detekciu bilirubinu. Biliverdin s touto testovacou
pl6skou nereaguje.

+ Obmedzenia: Niektoré vzorky moCu mozu obsahovat necistoty, ako napriklad potravinarske farbiva alebo
terapeutické pigmenty, spésobujuce Zltkasté alebo Cervenkasté zafarbenie testovacej plésky, Co mbze viest
k interferencii. ZvySené koncentracie kyseliny askorbovej a dusitanov moézu inhibovat reakciu. Bilirubin je

citlivy na svetlo, takze dlhSie pdsobenie svetla na vzorky mocu modze spbsobit’ znizené alebo falo$ne negativne
hodnoty. Zvy3Sené koncentracie urobilinogénu mézu mierne zosilnit odozvu tejto testovacej plésky.

Urobilinogén:
+ Ocakavané hodnoty: V normalnom modi je urobilinogén obvykle pritomny v koncentracii do 1 mg/dl.

Vysledok 2 mg/dl predstavuje prechod od normalneho k abnormalnemu stavu, pricom vzorka by sa mala
dalej vySetrit z hfadiska mozného ochorenia peene a hemolytickych poruch.

» Citlivost: 2 mg/dl urobilinogénu

* Funkéné charakteristiky: Test vyuzivajuci diazéniova sol ma vySSiu Specificitu na urobilinogén nez test
vyuzivajuci Ehrlichovo ¢inidlo. Pomocou testovacich pruzkov nemozno zistit absenciu urobilinogénu, ktora
mébze byt vyznamna pri ob&trukcii ZI€ovodov.

+ Obmedzenia: Tento test inhibuju zvySené koncentracie formaldehydu. Potravinarske farbiva a lieciva, ktoré
maju v kyslom médiu prirodzené Cervené sfarbenie, ako napriklad Cervena repa, azofarbiva, fenazopyridin
a kyselina p-aminobenzoova, mézu spdsobovat faloSne pozitivne vysledky. DIhSie pdsobenie svetla mbze
viest k znizenym alebo faloSne negativnym hodnotam.

Ketony:
+ Ocakavané hodnoty: V normalnych vzorkach moc€u sa nevyskytuju detegovatelné mnozstva ketonov.

Pozitivne hodnoty keténov mdzu byt dbésledkom tychto stavov: hladovanie, nevyvazena strava, diabetes
mellitus, eklampsia, monitorovanie davkovanie inzulinu, vracanie a iné poruchy metabolizmu.

» Citlivost: 5 mg/dl keténov

* Funkéné charakteristiky: Tento test nemeria hladinu kyseliny 3-hydroxybutyrovej a je len mierne citlivy na
aceton.

+ Obmedzenia: ZvySené koncentracie kyseliny fenylpyrohroznovej mézu interferovat’ s testovacou pléskou
a vytvarat’ rébzne zafarbenie. Ftaleiny a derivaty antrachinonu spdsobuju v alkalickom médiu Cervené
zafarbenie, o mbéze maskovat odozvu. Velké mnozstva levodopy a lie€iv obsahujucich sulfhydrylové
skupiny moézu spdsobovat atypické farebné reakcie.”

Kyselina askorbova:

+ Oc¢akavané hodnoty: Kyselina askorbova sa nachadza v réznych potravinach a potravinovych dopinkoch.
Pri koncentraciach kyseliny askorbovej vysSich ako 20 mg/dl mozno o&akavat silnu interferenciu s glukdzou,
krvou a dusitanmi.

» Citlivost: 20 mg/dl kyseliny askorbovej

* Funkéné charakteristiky: Oxidovana forma, kyselina dehydroaskorbova, s touto testovacou pléSkou
nereaguije.

« Obmedzenia: Nie su hlasené ziadne interferencie.

Glukéza:

+ Ocakavané hodnoty: V normalnom moci méze byt pritomné malé mnozstvo glukozy (do 20 mg/dl). Detekéna
citlivost’ tohto testu bola upravena, aby sa vylucila detekcia nevyznamnych mnozZstiev glukézy. Akakolvek
pozitivna reakcia by sa preto mala dalej preskumat.
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Citlivost: 20 mg/dl glukdzy

Funkéné charakteristiky: Testovacia pléSka nereaguje s inymi redukujucimi sacharidmi, ako je fruktéza
a galaktoza.

Obmedzenia: Koncentracie kyseliny askorbovej do 30 mg/dl neinterferovali s vysledkami analytického
testu na glukézu (Ziadne faloSne negativne vysledky). Koncentracie kyseliny acetooctovej do 150 mg/dl
neinterferovali s vysledkami analytického testu na glukézu (Ziadne faloSne negativne vysledky). Vysoka
Specificka hmotnost, kyslé pH a kyselina gentisova mézu branit’ tvorbe zafarbenia. Cistiace prostriedky,
napriklad na baze chlérnanov alebo peroxidu, mézu spésobovat faloSne pozitivne vysledky.

Protein:

Krv:

Ocakavané hodnoty: Normalny mo¢ obsahuje len velmi malo proteinov: obvykle menej ako 10 mg/dl.
Pozitivne vysledky na proteiny sa povazuju za patologické a mali by sa preskumat.

Citlivost: 10 mg/dl proteinov

Funkéné charakteristiky: Testovacia pl6Ska deteguje hlavne albumin. Negativny vysledok nevyluCuje
pritomnost molekul inych proteinov, ako su napriklad Bence Jones proteiny, globulin a mukoproteiny.

Obmedzenia: Potravinarske farbiva, ako napriklad ¢ervena repa, alebo terapeutické pigmenty, ako napriklad
metylénova modra alebo pyridium, mézu maskovat zafarbenie testovacej ploésky. Vysoka Specificka
hmotnost méze spbsobovat interferenciu. Interferenciu mézu spbsobovat aj dezinfekéné prostriedky,
zvih¢ujuce prostriedky a krvné nahrady (kvartérne amoénne zluceniny, polyvinylpyrolidon, chlérhexidin).
Nedochadza k interferencii od pH.

Oc¢akavané hodnoty: Normalny mo¢ neobsahuje detegovatefné mnozZstva hemoglobinu ani neporudenych
Cervenych krviniek. Akékolvek pozitivne vysledky by sa mali dalej preskumat.

Citlivost: 0,015 mg/dl krvi

Obmedzenia: Redukujuce latky, ako napriklad kyselina askorbova, kyselina mocCova, glutatién a kyselina
gentisova, mézu spdsobit faloSne negativne vysledky. Konzervaéné latky (formalin) a istiace prostriedky, ako
napriklad chlérnany, mézu spdsobovat faloSne pozitivne vysledky. Vysoké koncentracie dusitanov a vysoka
Specificka hmotnost mézu spdsobit oneskorenie reakcie. Pri tomto teste nedochadza k interferencii od pH.

Oc¢akavané hodnoty: Normalne pH mocu sa méze pohybovat medzi pH 5,0 a pH 9,0.
Funkéné charakteristiky: Hodnoty pH sa stanovuju s rozliSenim 0,5 jednotky v rozsahu od 5,0 do 9,0.
Obmedzenia: Pri pléSke na testovanie pH nie su zname Ziadne interferencie.

Dusitany:

Ocakavané hodnoty: Normalny mo¢ neobsahuje detegovatelné mnozstva dusitanov. Na zaklade
negativneho vysledku v§ak nemozno vylugit infekciu mocovych ciest.

Citlivost: 0,06 mg/dl dusitanov

Funkéné charakteristiky: Tento test je Specificky pre dusitany. Vysledky mdzu zavisiet od schopnosti
baktérii redukovat’ dusi¢nany na dusitany, od po&tu baktérii a od ¢asu retencie mo¢u v mo€ovom mechure.

Obmedzenia: Potravinarske farbiva a terapeutické pigmenty, ako napriklad ¢ervena repa alebo pyridium,
mézu spdsobovat faloSne pozitivne reakcie. Negativna reakcia pri bakteriurii méze byt spbésobena
tymito okolnostami: mikroorganizmami neprodukujucimi dusitany, diétou s nizkym obsahom dusi¢nanov,
antibiotickou lie€bou, silnou diurézou, vysokymi hladinami kyseliny askorbovej alebo nedostatoénym ¢asom
retencie mocu v moCovom mechure. Pri tomto teste nedochadza k interferencii od pH ani Specifickej
hmotnosti.

Leukocyty:

Ocakavané hodnoty: Normalna vzorka mocu by nemala vykazovat pozitivny vysledok.
Citlivost: 25 WBC/ul

Funkéné charakteristiky: Leukocytovy test deteguje pritomnost esterazy v granulocytovych bielych
krvinkach. Vysledok testu je najCastejSie sprevadzany pritomnostou baktérii, ktoré mézu alebo nemusia
vytvarat pozitivnu reakciu na dusitany.
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+ Obmedzenia: Pritomnost konzervacnych latok, napriklad formaldehydu alebo formalinu, méze spésobovat
falodne pozitivne vysledky. Vysoké koncentracie proteinov, glukézy, cefalexinu a gentamicinu moéZzu
spbésobovat’ znizenu farebnu reakciu. Vysledky testu mdzu byt pozitivne pri absencii viditefnych buniek,
ak doslo k lyze granulocytov. Test mbéze byt negativny za pritomnosti viditelnych leukocytov, ak nedoslo
k ich lyze, alalebo ak nejde o granulocyty. Pri tomto teste nedochadza k interferencii od pH ani Specifickej

hmotnosti.
ANALYTICKA CITLIVOST
Analyt Analyticka citlivost’
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogén 2 mg/dl
Ketony 5 mg/dl
Kyselina askorbova 20 mg/dl
Glukéza 20 mg/di
Proteiny 10 mg/dl
Krv 0,015 mg/dL
PH NA
Dusitany 0.06 mg/dL
Leukocyty 25 WBC/pL

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete dalSie informacie, alebo ak je vyrobok poskodeny, zatelefonujte do strediska zakaznickych sluzieb
spolognosti Beckman Coulter na telefénne Cislo 800-854-3633 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade), alebo
kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

Slovnik symbolov (kat. €. C27648) je dostupny na adrese beckmancoulter.com/techdocs.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto
dokumente su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA
a dalSich krajinach.

Méze sa vztahovat jeden alebo viac pat. — pozri www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORIA REVizli

Revizia AA, 11. 2018

Prvotné vydanie

Revizia AB, 4. 2019

Oprava chybnej skladovacej teploty

Revizia AC, 9. 2020

Oprava nazvu vyrobku. Nahradenie textu ,Rovnaké ako pri manualnej metéde.” textom ,Pri pléSke na testovanie
pH nie su zname ziadne interferencie.“ v €asti Obmedzenia pre pH. Pridanie glukézy k latkam, ktoré moézu
znizit farebnu reakciu, a odstranenie glukdézy zo zoznamu neinterferujucich latok v ¢asti Obmedzenia pre
leukocyty. Zmena adresy webovej lokality s dokumentami SDS (Bezpecnostny list) a Slovnik symbolov na
beckmancoulter.com/techdocs.

Revizia AD, 8. 2021
Aktualizovany patentovany nazov
Aktualizovany rok pri autorskych pravach
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY )
800-7204
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY Stripleri)
800-7204

KULLANIM AMACI

iChemVELOCITY Stripleri yalnizca iChemVELOCITY ve DxU idrar Biyokimya Sistemleri ile kullanilimak lzere
uretilmistir ve Ozellikle saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi hedeflenmigtir. Bu kalitatif veya yarn kantitatif
Olgimler, bébrek, idrar ve metabolizma duzensizlikleri gibi durumlari degerlendirmek igin diger tani araclariyla
birlikte kullanilabilir.

ILKE
Bilirubin: Bu test, bilirubinin asidik ortamda diazonyum tuzuna baglanmasina dayalidir. Bilirubin
konsantrasyonuyla orantili bir pembemsi taba rengi olusur.

Qrobilinojen: Bu test, Urobilinojenin tampondaki stabil diazonyum tuzuna baglanma reaksiyonuna dayalidir.
Urobilinojen konsantrasyonuyla orantili pembe ile kirmizi arasi bir renk olusur.

Keton: Bu test Legal ydntemine'2 dayanir; bu yéntemde test pedi, alkalik ortamda sodyum nitroprusid ve glisin
icerir. Metilketonla orantili bir menekse rengi olusur.

Askorbik Asit: Bu test Tillman reaksiyonuna® dayanir; bu reaksiyonda askorbik asidin varhdi, test pedinde
gri-maviden turuncuya dogru renk degisimine neden olur.

Glikoz: Bu iki adimli enzime dayali reaksiyon, glikoz oksidaz, peroksidaz* ve kromojen kullanir. Glikoz oksidaz,
glikozun oksitlenmesi yoluyla glukonik asit ve hidrojen peroksidin olusumunu katalize eder. Ardindan peroksidaz,
hidrojen peroksidin kromojenle reaksiyona girmesinde kromojenin yesilden grimsi maviye degisen renklere
oksidasyonu yoluyla katalizor islevi gorur.® Diger seker bilesikleri saptanmaz.

Protein: Bu test, protein varliginin neden oldugu yesil renkteki pH gdstergelerinin® “protein hatasina” dayanir. Bu
boya baglanma testi, 6zellikle albiminde guglu sonug verir.’

Kan: Bu psddo enzim testi, organik peroksit ve kromojen i¢erir. Hemoglobinin ve miyoglobinin peroksidaz etkisi
rengin yesile donismesine neden olur.?

pH: Bu test, pH 5 ile pH 9 arasinda 6nemli bir renk degismesi saglayan karma bir indikator icerir. Renkler
turuncudan sariya ve yesilden camgébegine dogru degisir.

Nitrit: Bu test, idrardaki nitritin amidle reaksiyona girerek diazonyum bilegigi olusturmasina yonelik uyarlanmig
Griess reaksiyonuna dayanir.® Sonraki baglanma reaksiyonu, nitrit varsa pembe bir renk Uretir. Bazi Gram pozitif
ve nitrit olusturmayan bakteriler bu testte saptanmaz.

Lokositler: Bu enzim test pedi indoksil ester ve diazonyum tuzu icerir. Granulosit esterazlari indoksil ester ve
diazonyum tuzuyla reaksiyona girerek menekse rengi olusturur.

Ozgiil Agirlik: Ozgiil agirlik, Urine Chemistry System’de (idrar Kimyasal Sistemi) refraktometri kullanilarak fiziksel
olarak belirlenir ve strip kimyasiyla analiz edilmez.

Renk: Renk, Urine Chemistry System’de (idrar Kimyasal Sistemi) bulunan ézel algoritmalar kullanilarak érnekteki
Isik sagilimindan dogrudan &lgular.

UYARILAR VE ONLEMLER
+ Her test stripi yalnizca tek kullanimliktir. idrar érneklerini gelistirilmis (kullaniimis) bir test stripi ile test etmeyin.

* iChemVELOCITY Strips’in (iChemVELOCITY Stripleri), OSHA tarafindan yayimlanan 29 CFR 1910.1200(d)
saylili ydnerge kapsaminda tehlikeli olmadigibelirlenmigtir.

* Numuneleri toplama, kullanma, saklama ve atma asamalarinda uygun énlemler alinmali ve kullaniimis test
stripleri uygun sekilde islenmelidir.

+  Onerilen bertaraf ydntemi igin yerel veya resmi kurumlara danigin.
» Test stripi pedlerine dokunmayin.
* Rengi degismis stripler bozulmus olabileceginden bu stripleri atin.
GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI
Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formuna beckmancoulter.com/techdocs adresinden ulasilabilir
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REAKTIF MALZEMELERI*
Bilirubin:

2,4 diklorobenzen diazonyum tuzu %2,9
Urobilinojen:

Florodiazonyum tetrafloroborat %0,6
Keton:

Sodyum nitroprusid %2,0
Glisin %70,5

Askorbik Asit:
2,6 dikloro-fenolindofenol %0,7

Glikoz:
Glikoz oksidaz %1,8

Peroksidaz %0,9
Tetrametilbenzidin dihidroklorir %3,5

Protein:
Tetra-bromofenol mavisi %0,2

Kan:

Kimen hidroperoksit %14,5
Tetrametilbenzidin dihidroklorir %2,9

pH:
Bromtimol mavisi %18,8

Kresol kirmizisi %1,2
Metil kirmizisi %1,3

Nitrit:

Silfanilamid %3,7

N-(naftil)-etilendiamonyum dihidroklorir %0,3
Lokositler:

indoksil karbonik asit ester %0,4
Diazonyum tuzu %0,2

*Yukarida elde edilen konsantrasyonlar, retim sirasindaki reaktif bilesimine (a/a) dayanir ve Uretim toleranslari
icinde degisiklik gosterebilir.

SAKLAMA VE STABILITE
+ 2°Cila 30°C’de (36°F ila 86°F), kuru ortamda saklayin.
* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY Stripleri) Gretim tarihinden itibaren 12 ay boyunca stabildir.

* Acik son kullanma: Orijinal kapakl kapta duran kullaniimayan stripler etikette yazili son kullanma tarihine
kadar stabildir.

* Dondurmayin.

» Stripleri 1siktan ve nemden koruyun.

« Stripleri ¢cikardiktan sonra kabin kapagini sikica kapatin.

» Test striplerini son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
SAGLANAN MALZEMELER

+ 1x 100 iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY idrar Kimyasal Stripleri)
GEREKLIi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MALZEMELER

* IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC Kontrolleri)
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+ iChemVELOCITY veya DxU idrar Biyokimya Analizorii
+ Kisisel Koruyucu Ekipman

NUMUNENIN TOPLANMASI VE HAZIRLANMASI

Yeni idrar 6rnedini temiz, kuru ve acik¢a okunabilir sekilde etiketlenmis bir kapta toplayin. Testi idrar toplandiktan
sonra en kisa slrede calistirin. Numune toplandiktan sonra bir saat icinde test edilemiyorsa, numuneyi hemen
sogutucuya koyun ve test isleminden 6nce oda sicakhigina donmesini bekleyin. Sabah alinan ilk taze idrar
numunesi en yogun numunedir ve protein, nitrit ve bilirubin tespitinde en iyi sonucu verir. Bilirubin ve Urobilinojen
analitleri oda sicakliginda ve 1sik altinda ¢ok kararsiz olduklarindan, bu analitlerin tespitine yonelik test icin taze
idrar numunesi kullanmak énemlidir. Oda sicakliginda korunmayan idrar numunelerinde pH degisimi olusabilir
ve bu da protein tespitini etkileyebilir.

PROSEDUR

Sistemin Kullanma Talimatindaki talimatlari izleyin. Sistem her analiti otomatik olarak okur ve sonugclar ¢iktigr anda
raporlanir veya yazdirihr.

KALITE KONTROL

iChemVELOCITY Strips’in (iChemVELOCITY Stripleri) klinik performansi, IRISpec Urine Chemistry Controls
CA/CB/CC (IRISpec Idrar Kimyasal Kontrolleri CA/CB/CC) kullanilarak dizenli araliklarla onaylanmalidir. Her
bir laboratuvar kendi kabul edilebilir klinik performans kurallarini olugturmalidir. Kalite kontrollerle ilgili olarak
ulkenizdeki yonergeleri izleyin.

RAPOR EDILEBILEN SONUGLAR

Analit Rapor Degerleri
Bilirubin NEG, 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dL
NEG.,, 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 ymol/L
NEG., +, ++ +++

Urobilinojen NORM., 2,0, 3,0, 4.0, 6,0, 28,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 pmol/L
NORM., +, ++ +++
Ketonlar NEG,, 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL

NEG. 0,5,1,2,4,6,8, 10, 15, >15 mmol/L
NEG., Eser, +, ++, +++ ++++

NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Glukoz NEG., 50, 100, 200, 500, =21.000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 256 mmol/L
NEG., Eser, +, ++, +++ ++++

Protein NEG., 10, 50, 100, 300, 2600 mg/dL
NEG., 0,1,0,5, 1, 3, 26 g/L

NEG., Eser, +, ++, +++ ++++

Kan NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 21,0 mg/dL

NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/L

NEG., Eser, +, ++, +++

Askorbik Asit

pH Degeri 5,55,6,65,7,7,5,8,85,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Lokosit NEG., 25, 75, 250, 500 BKH/uL
NEG., Eser, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*Refraktometre tarafindan okunur. Degerler kullaniciya kolaylik saglamak igin verilmigtir.
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METODUN SINIRLILIKLARI
Not: Tani veya tedavi kararlari tek bir sonuca veya yénteme dayanarak verilmemelidir.

Bilirubin:

Beklenen Degerler: Normal idrarda, saptanabilir dizeyde bilirubin elde edilmemelidir. Pozitif sonuglar ilave
arastirma gerektirir.

Duyarhihk: 0,5 mg/dL bilirubin

Performans Ozellikleri: Bu test ézellikle bilirubin icin gelistirilmistir. Biliverdin bu test pediyle reaksiyona
girmez.

Sinirlamalar: Bazi idrar 6rnekleri, test pedinde sarimsi veya kirmizimsi renk bozulmasi olusturarak etkilesime
neden olabilecek gida boyasi ve terapétik pigmentler gibi safsizliklar icerebilir. Yiksek konsantrasyonlardaki
askorbik asit ve nitrit, reaksiyona engel olabilir. Bilirubin isida duyarlidir ve idrar numunelerinin uzun sure
ISIga maruz kalmasi degerlerin dusmesiyle veya yanhs negatif degerler alinmasiyla sonuclanabilir. Yiksek
drobilinojen konsantrasyonlari bu test pedinin yanitini biraz yikseltebilir.

Urobilinojen:

Beklenen Degerler: Normal idrarda, trobilinojen genellikle 1 mg/dL’ye kadar konsantrasyon halinde bulunur.
2 mg/dL sonucu normalden anormal duruma gegisi gosterir ve numunenin karaciger hastaligi ve hemotilik
bozukluk olasilidi agisindan daha fazla incelenmesi gerekir.

Duyarliik: 2 mg/dL urobilinojen

Performans Ozellikleri: Diazonyum bazl test, (robilinojen igin reaktif bazli Ehrlich testine gére daha
spesifiktir. Test stripleri, safra tikanikliginda belirgin olabilen Urobilinojen yoklugunu belirleyemez®.

Sinirlamalar: Bu test, ylksek formaldehit konsantrasyonlari nedeniyle engellenir. Asidik ortamda dogal
kirmizi renkli, kirmizi pancar, azo boyalari, fenazopridin ve p-aminobenzoik asit gibi gida boyalari ve ilaglar,
yanlis pozitif sonugclar Uretebilir. Uzun slre 1siga maruz kalma degerlerin diismesine veya yanlis negatif
degerler alinmasina yol agabilir.

Keton:

Beklenen Degerler: Normal idrar numunesinde saptanabilir miktarlarda keton gériinmez. Asagidaki
durumlarda pozitif keton degerleri gorulebilir: aglik, dengesiz beslenme, diyabetus mellitus, eklempsi, instilin
dozaj izlemesi, kusma ve diger metabolik bozukluklar.

Duyarhlilik: 5 mg/dL keton
Performans Ozellikleri: Test B-hidroksibutirik asidi 8lgmez ve yalnizca asetona karsi hafif oranda duyarhdir.

Sinirlamalar: Fenilpiruvik asidin ylksek konsantrasyonlari test pediyle etkilesip ¢esitli renkler olusturabilir.
Fitalein ve antrakinon turevleri alkali bir ortamda kirmizi renk olusturur ve bu da yaniti maskeleyebilir. Sulfidril
gruplari iceren ilaglar ve ylksek miktarlarda levodopa atipik renk reaksiyonlari olusturabilir.™

Askorbik Asit:

Beklenen Degerler: Askorbik asit ¢esitli gidalarda ve gida takviyelerinde bulunur. 20 mg/dL’den yiksek
askorbik asit konsantrasyonlarinin glikoz, kan ve nitrit ile giglu etkilesime girmesi beklenebilir.

Duyarlilik: 20 mg/dL askorbik asit
Performans Ozellikleri: Oksitlenmis formdaki dehidroaskorbik asit bu test pediyle reaksiyona girmez.
Sinirlamalar: Etkilesim rapor edilmemistir.

Glikoz:

Beklenen Degerler: Normal idrarda az miktarda glikoz (20 mg/dL’ye kadar) bulunabilir. Bu testin
saptayabilecegi duyarlilik, ¢ok kligiik miktarlardaki glikozu dislayacak sekilde ayarlanmistir. Bu nedenle, tim
pozitif yanitlar ilave inceleme gerektirir.

Duyarhhk: 20 mg/dL glikoz
Performans Ozellikleri: Test pedi fruktoz ve galaktoz gibi diger indirgeyici sekerlerle reaksiyona girmez.

Sinirlamalar: 30 mg/dL’ye kadar olan askorbik asit konsantrasyonlari glikoz test sonuglarini etkilememistir
(yanhs negatif sonuclar yoktur). 150 mg/dL’'ye kadar olan asetoasetik asit konsantrasyonlari glikoz test
sonuglarini etkilememigtir (yanhs negatif sonuclar yoktur). Yuksek 6zgul agirlik, asidik pH degerleri ve
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gentisik asit renk olusumunu engelleyebilir. Hipoklorit ve peroksit gibi temizlik maddeleri yanlis pozitif
sonuglara yol acgabilir.

Protein:

Beklenen Degerler: Normal idrar ¢ok az protein igerir: genellikle 10 mg/dL'den az ¢ikarilir. Pozitif protein
sonuglari patolojik kabul edilir ve incelenmelidir.

Duyarhhik: 10 mg/dL protein

Performans Ozellikleri: Test pedi éncelikli olarak albiimini tespit eder. Negatif sonug, Bence Jones
proteinleri, globilin ve mukoprotein gibi diger protein molekllerinin varhigini dislamaz.

Sinirlamalar: Kirmizi pancar gibi gida boyalari ve metilen mavisi ve piridyum gibi terapotik pigmentler, test
pedinin renklenmesini gizleyebilir. Yiksek 6zgul agirlik ile etkilesim olabilir. Dezenfektanlar, 1slatici maddeler
ve kan yerine gegcen maddeler (kuarterner amonyum bilesikleri, polivinilpirolidon, klorheksidin) ile de etkilesim
olabilir. pH’dan kaynaklanan etkilegim yoktur.

Beklenen Degerler: Normal idrar, saptanabilir dizeyde hemoglobin veya intakt kirmizi kan hicresi icermez.
Tam pozitif sonuglar, ilave inceleme gerektirir.

Duyarhhk: 0,015 mg/dL kan

Sinirlamalar: Askorbik asit, urik asit, glutatyon ve gentisik asit gibi indirgeyici maddeler yanlg negatif
sonuglara neden olabilir. Koruyucu maddeler (formalin) ve hipoklorit gibi temizleyici maddeler de yanhsg
pozitif sonuglar verebilir. Yiksek nitrit konsantrasyonlari ve 6zgul agirlik, reaksiyonu geciktirebilir. Bu test
icin pH’dan kaynaklanan etkilesim yoktur.

Beklenen Degerler: idrarin normal pH degeri, pH 5,0 ile pH 9,0 arasinda degisebilir.
Performans Ozellikleri: pH degerleri 5,0 ile 9,0 araliginda 0,5 birim dahilinde belirlenir.
Sinirlamalar: pH test pedi icin bilinen etkilesim yoktur.

Nitrit:

Beklenen Degerler: Normal idrar saptanabilir diizeyde nitrit icermez. Ancak, negatif sonug idrar yolu
enfeksiyonu olasiligini ortadan kaldirmaz.

Duyarhhk: 0,06 mg/dL nitrit

Performans Ozellikleri: Bu test nitrite 6zglidiir. Sonuglar bakterilerin nitrati nitrite indirgeme yetenegine,
bakteri sayisina ve idrarin mesanede tutulma slresine baglh olabilir.

Sinirlamalar: Gida boyalari ve kirmizi pancar ve piridyum gibi terapétik pigmentler yanlis pozitif
yanitlara neden olabilir. Bakteritri varliginda, asagidakiler negatif yanita neden olabilir: nitrit Gretmeyen
mikroorganizmalar, disuk nitrath beslenme, antibiyotik tedavisi, siddetli dilirez, yliksek askorbik asit diizeyleri
veya mesanede yetersiz idrar tutma suresi. Bu test igin pH veya 6zgul agirliktan kaynaklanan etkilesim
yoktur.

Lokosit:

Beklenen Degerler: Normal idrar numunesinin pozitif sonug vermemesi gerekir.
Duyarhihik: 25 BKH/uL

Performans Ozellikleri: Lékosit testi granilositik beyaz kan hiicrelerinde esteraz varligini tespit eder. Test
sonucuna en sik olarak nitrit pozitif reaksiyon verebilen veya vermeyebilen bakteri varligi eslik eder.

Sinirlamalar: Formaldehit ve formalin gibi koruyucu maddeler oldugunda, yanlis pozitif sonuglar goérilebilir.
Yiksek protein, glukoz, sefaleksin ve gentamisin konsantrasyonlari renk yanitini azaltabilir. Granulositler
parcalanmissa gozlenebilir hiicre olmadiginda test sonuglari pozitif olabilir. Lokositler parcalanmamigsa
ve/veya granulosit degilse gorunur I6kositlerin varliginda test negatif sonug verebilir. Bu test igin pH veya
6zgul agirliktan kaynaklanan etkilesim yoktur.
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ANALITIK DUYARLILIK

Analit Analitik Duyarhhk
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinojen 2 mg/dL
Ketonlar 5 mg/dL
Askorbik Asit 20 mg/dL
Glukoz 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL
Kan 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrit 0.06 mg/dL
Lokosit 25 WBC/uL

TEKNIK DESTEK

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grin hasarli ¢iktiysa, 800-854-3633 numarali telefondan (ABD veya
Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

Semboller Sézligu (PN C27648), beckmancoulter.com/techdocs adresinde bulunabilir.
TiCARI MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter trtin ve hizmet markalari, Beckman Coulter,
Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki ticari veya tescilli ticari markalaridir.

Bir ya da daha fazla patent kapsaminda olabilir. - bkz. www.beckmancoulter.com/patents.
REVIZYON GEC}MiSi

Revizyon AA, 11.2018

ik Strim

Revizyon AB, 04.2019

Duzeltilmis depolama sicaklidi hatasi

Revizyon AC, 09.2020

Uriin adi diizeltildi. pH Sinirlamalari kisminda “Kilavuzdaki gibidir.” ifadesi “pH test pedi icin bilinen etkilesim yoktur.”
olarak degistirildi. Lokosit Sinirlamalari kisminda renk yanitini azaltabilecek maddelere glukoz eklendi ve etkilesim
yapmayan maddelerden glukoz ¢ikarildi. SDS (GBF/Guvenlik Bilgi Formu) ve Sembol S6zIUgu web sitesi adresi
beckmancoulter.com/techdocs olarak degistirildi.

Revizyon AD, 08.2021
Tescilli Ad glncellendi
Telif hakki yili glincellendi
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iChemVELOCITY Strips (Tect-nonocku iChemVELOCITY)
800-7204

HA3HAYEHUE

iChemVELOCITY Strips (Tect-nonocku iChemVELOCITY) npousBogatca ANA UCMNOMb30BaHUS TOMbKO C
iChemVELOCITY Urine Chemistry System (Cuctema gnsi 6uoxmmudeckoro aHanmsa moum iChemVELOCITY)
n cuctemon anga Guoxmmmyeckoro aHanmsa mMoun DxU v npegHasHayeHbl 4nsi MCNOMb30BaHNUS UCKIKOYMUTENBHO
cneuManuctaMmm 30paBoOOXpPaHEHUS. OTN Ka4yeCTBEHHble WU MONYKONMMYECTBEHHbIE WU3MEPEHUS MOryT
ncnonb3oBaTbCA BMECTe C APYrMMU ANArHOCTUHECKMMWN CPEACTBaAMU NPU OLleHKe HapyLLUEHWI CO CTOPOHbI MOYeEK
N MOYEBBLIBOOALLNX MYTEN N HApYLUEHUN 0OMeHa BELLECTB.

NMPUHLUUN PABOTDI

Bunupy6uH: 3TOT TeCT OCHOBaH Ha CBsi3biBaHUM BGUNMpyGuHa ¢ conblo Anas3oHus B kucnom cpege. O6pasyetcs
PO30BaTO-KOPUYHEBLIN LIBET NPONOPLIMOHANbHO KOHLEHTpauuM GunupyouHa.

YpoOunnHoreH: aToT TECT OCHOBaH Ha peakummn CBA3bIBaHUSA YpOOUMMHOreHa co CTabunbHOM COMblo ANa3oHUA B
Oydepe. ObpasyeTcs po3oBas Unn KpacHas okpacka, NponopLMoHarnbHO KOHLEHTpaumm ypobunumHoreHa.

KeTOHbI: 3TOT TecT ocHoBaH Ha npobe Jlerans'2 B KOTOPOM TECTOBAs 30HA COAEPXKUT HATPUS HATpoNpyccua, u
TMULUMH B LLenoYHon cpede. O6pasyeTtcs (hroneToBasi okpacka NponopLMOHanbHO METUMKETOHY.

AcKkopOuHOBas KMcrnoTa: 3TOT TECT OCHOBaH Ha peakuun TunnmaHa®, B KOTOPOW NPUCYTCTBME acKOpOUHOBOM
KNCIOTbI NPUBOAMUT K UBMEHEHUIO LiBETA TECTOBOW 30HbI OT CEPO-CUHETD K OpaH>XeBOMY.

mroko3a: B 3TON ABYXaTanHom (bepMeHTHOM peakuumn UCNonb3yeTcs MMKOOKCuaasa, nepokcmaasa* 1 XpoOMOreH.
[Miokookcmaasa katanuampyetr obpasoBaHMe [MOKOHOBOW KUCMOTbl U MEepeKkMcn Boaopoda Yepes OKUCHEHue
rMoKO3bl. 3aTem nepokcuaasa KaranuanpyeT peakumio Nnepekucu Bogopoaa C XPOMOreHOM Yepes3 OKUCIeHue
XpOMoOreHa A0 OKpacku OT 3ereHoro Ao cepo-ronyboro.® [pyrue coeguHeHns caxapoB He 0BHapyXuBaroTcs.

Benok:® 3TOT TeCcT OCHOBaH Ha «6enkoBon owmnbke» nHankatopos pH, No 3eneHomy UBeTy, obpasyoLlemMycs B
npucyTcTBMM Bernka. ITOT TECT CBA3bIBAHUSA C KpacuTenem 0COBEeHHO YyBCTBUTESNEH K anbbymMuHy.’

KpoBb: aTOT nceBaoepMeHTHbIN TECT COOAEPXKUT OPraHNYecKyHo Nepeknchb 1 xpomoreH. MNMepokcnaasHasn peakums
remorrnobrHa n MMornobuHa NPUBOAUT K UBMEHEHMIO LIBETA HaA 3EMEHbIN.

pH: 3TOT TECT COAEepPKNT CMELLaHHbIA MHANKATOP, KOTOPbIA 06ecneynBaeT BbipaXeHHOEe N3MeHeHne upeTa ot pH
5 po pH 9. [InanasoH LBETOB: OT OPaHXXEBOI0O Yepes XEeNTbIA 1 3eNeHbIN K ronyoomy.

HUTpUTbI: 3TOT TecT ocHoBaH Ha MOAUMUUMPOBAHHOW peakuun as3oCcoyeTaHusi, B KOTOPOW HUTPUT B MoOYe
pearvpyetr ¢ amumaoMm, obpasysi coeguHeHve auasonus.® ocnegyrowlas peakums coveTaHusi AaeT po30Bbin
LUBET B NPUCYTCTBUM HUTpUTA. HekoTopble rpamMnonoXxuTenbHble U He obpasylolmne HUTPUTLI BakTepun He
o0OHapyXmnBaloTCs B 3TOM TecCTe.

NenkouunTbl: 3Ta epMeHTHas TeCTOBas 30Ha COAEPXKMUT CITIOXKHbIN 3P NHOOKCUIA 1 COMb AMa30HUA. dcTepasbl
rPaHynouMTOB pearnpyoT CO CIIOXHbIM 3(OMPOM MHOOKCUNA U COMbio Ana3oHns ¢ obpaszoBaHmeM roneToBoro
uBeTa.

YoenbHasa macca: yaenbHad macca usndeckn onpegensietcs pedpakTtoMeTpuen B CUCTEME XUMUYECKOTO
aHanusa Mouv 1 He aHanu3npyeTcs TeCT-MOSIOCKaMu.

LiBeT: wuBeTt n3MepdaeTcAa HanpamMmyro no pacCceAHHOMY CBETY B npo6e C ucnosmnb3oBaHMEM MponpueTapHbIX
anropnTtMoB, BCTPOEHHbIX B CUCTEMY XUMNYECKOIo aHann3a Mo4u.

NPEAYNPEXAEHUA N MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU

+ Kaxpgasa TecT-nonocka npeaHasHayveHa ToNbKO ANs 0QHOPa30BOro NCMonb30BaHWs. He BbinonHANTe aHanm3
nNpo6 Moun C yxKe NPOoSBNEHHON (MCMONb30BAHHOWN) TECT-MOMOCKOMN.

* iChemVELOCITY Strips (Tect-nonocku) npuaHaHbl 6e3onacHbIMM COracHoO HopMaTuBaMm, BbIMYLLEHHbIM
YnpaeneHnvem CLUA no oxpaHe Tpyaa u npombiwneHHon rurneHe (OSHA) 29 CFR 1910. 1200(d).

* [lpu cbope, 06paboTke, XpaHEHUM N yTUNM3auun 06pasuLoB M OTpaboTaHHbIX TECT-MOMOCOK Heobxoanmo
cobnogatb Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTMY.

* PekomeHOOBaHHbIN METOA YTUNN3ALMM MOXKHO Y3HATb Y MECTHbIX OPraHoOB BacTMu.
» He kacanTtecb TecTOBOW 30HbI TECT-MNOMOCOK.
s YTunuaunpynte obecLBeYeHHble TECT-NOMOCKM, TakK Kak OHN MOTyT ObITb UCMOPYEHDI.
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KNACCUDUKALIUA ONMACHOCTEN NO CUCTEME CI'C
He knaccuguumpyetca kak onacHoe BeLlecTBo

MacnopT 6e3onacHOCTM AOCTyNeH Ha canTe beckmancoulter.com/techdocs

WHIPEOUEHTbI, OBNTAOAIOLWME PEAKLUMOHHON CMMOCOBHOCTbIO*

BunupyouH:
2,4 guxnop6eHson gnasoHnesas conb 2,9%

YpobununHoreH:
dTopamasoHusa Tetpadptopbopat 0,6%

KeToHbI:

Hatpus Hutponpyccug 2,0%
Mmuuun 70,5%

AckopbuHoBas kucnora:
2,6 guxnopo-teHonuHgodeHon 0,7%

Foko3a:

miokookcuaasa 1,8%

Mepokcunaasa 0,9%
TetpameTun6eHsvavH auruapoxnopug 3,5%

Benok:
TeTpabpomdeHon cuHumn 0,2%

KpoBb:

Kymona rugponepokcug 14,5%
TeTpameTundeHsnagmH gurngpoxnopua 2,9%

pH:

BpomTumon cuHui 18,8%

Kpesonosbin kpacHbin 1,2%
MeTtnnosbin kKpacHbin 1,3%

Hutputbl:

Cynbganunamng 3,7%
N-(HadTun)-atnnenguammorna gurngpoxnopung 0,3%

JlenkouuTbl:

NHookeun kapboHOBOWM KMCNOTbI CRNOXHbIM acpmp 0,4%
Conb anasonusa 0,2%

*I'IonyquHble BbllL€e KOHUEHTpauun OoCHOBaHbl Ha COCTaBe peareHToB (M/M) Ha MOMEHT npou3BoacTtea U MOTyT
BapbMpOBaTbCA B npeaenax aonyckos npu npon3BoacTBe.

XPAHEHUE U CTABUJIbHOCTb

Xpanute npu Temnepatype ot 2°C go 30°C (ot 36°F go 86°F) B cyxocTw.
iChemVELOCITY Strips (TecT-nonocku) ctabunbHbl B Te4eHne 12 mecsueB ¢ gaTbl NPOM3BOACTEA.

CpOK rOAHOCTHM NocCHe BCKPbITUA YNAKOBKU. HENCMOJ1Ib30OBAaHHbIE TECT-MOJI0CKN, OCTaBLUMECA B OpVIFVIHaﬂbHOVI
€MKOCTWU B 3aKyrnopeHHOM COCTOAHUU, COXpaHAT CTabunbHOCTb OO WCTEYEHUS CpOKa TrogHOCTH,
Hane4yaTtaHHOro Ha 3TUKETKEe.

He 3amopaxusartb.

XpaHuTe TeCT-MonockM B 3alUMLLEHHbIX OT CBETA M Bnaru MecTax.
MNoTHO 3aKpbiBalTe KOHTENHEP NOCNE U3BMNEYEHUST TECT-MONOCOK.

He npumeHsiiTe TeCTOBbIE MOMOCKM NOCHE UCTEYEHUS CpoKa roaHOCTH.
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NMPEOOCTABIJIAEMbIE MATEPUAIDbI
* 1 x100, iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (Tect-nonockm)

HEOBXOOUMBLIE, HO HE NPEOOCTABIAEMbIE MATEPUATbI
* IRISpec CA/CB/CC Controls (KoHTponn CA/CB/CC)

* iChemVELOCITY Urine Chemistry Analyzer (Buoxvmnyecknin aHanusatop moun iChemVELOCITY) wnnu
Omoxmmunyecknin aHanmaatop moun DxU

*  WHpuBmayanbHble cpeacTsa 3awmThl

CBOP N NOAIrOTOBKA OBPA3LIOB

CobupanTe CBEXYHD MOYY B YMUCTbIN, CYXOM U 4YETKO MapKUPOBaHHLIM KOHTeWHep. [lpoBoguTe TecT no
BO3MOXHOCTWN ObicTpee nocne cbopa moun. Ecnm obpasel Henb3s npoaHanvM3MpoBaTb B TEYEHWE OOHOro
Yyaca nocne cbopa, cpasy xe oxnaguTe obpasey u gavite emy HarpeTbCa A0 KOMHATHOW Temnepartypbl nepes
aHanunaoM. Caexuin obpasel NepBon yTPEHHEN MOYM ABMSIETCA Hanbonee KOHLEHTPUPOBAHHBLIM M HAUMYYLLMM
ans onpepeneHus 6enka, HUTPUTOB N OMNNpPyGrHa. BaxkHO BLINONHATL TECT C UCMOSb30BaHMEM CBEXEro obpasua
MouM Anst onpeaeneHnsa 6unnpybuHa n ypobunmHoreHa, Tak Kak 3TM aHanuTbl B BbICOKOW CTENEHN HECTabuIbHbI
npv KOMHaTHOW TemnepaTtype 1 Npy BO3AeNCTBUKN cBeTa. HekoHcepBMpoBaHHbIe 06pasLbl MOYM MPU KOMHATHOM
Temneparype MoryT MeHsTb CBoe 3HadeHue pH, 4yTo ByaeT BNMATbL Ha onpegeneHvne benka.

NPOLIEAYPA

Cne,qulTe YKa3aHnaAM UHCTPYKUUWN MO NPUMEHEHUID CUCTEMBbI. Cuctema aBTOMaTUYECKN CHUTBIBAET KaXabln
aHanut, n pesynbrarthbl 0To6pa>|<a+0Tc;| nnn pacnevyaTtbiBarOTCA, KakK TOJNIbKO CTaHOBATCA OOCTYIMHbI.

KOHTPOJIb KAHYECTBA

KnnHuueckne xapaktepuctukn iChemVELOCITY Strips (TecT-nonockn) cnegyeT nepuoguyeckun nogreepxgatb
C UCnonb3oBaHMEM KOHTpOSbHbIX obpasuoB ans IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (KoHTponu
CA/CB/CC). Kaxgas nabopatopus gOfmbkHa onpeaenvTb CBoM COOGCTBEHHbIE pekoMeHZauun no npuemMnemMbiM
KNHMYecknMm xapaktepuctukam. CobntoganTe deaepanbHoe 3aKOHOA4ATENbCTBO, 3aKOHOA4ATENbCTBO LUTATOB U
NMOCTaHOBMNEHUSIMN MECTHbIX OPraHOB BIlAaCTU B OTHOLLEHUW KOHTPOSS KayecTBa.

COOBLUAEMBIE PE3YJIbTATDI

AHanut CoobLlaemMble 3Ha4YeHUs
Bunnpy6buH OoTPWLU., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mr/an
OTPWLU., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 MKMOnNb/1
OTPUU., +, ++, +++
YpobunumHoreH HOPM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mr/an

HOPM., 34, 50, 70, 100, 2140 mkmonb/n
HOPM., +, ++ +++

KeToHbl OTPWL., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mr/an

OTPUU., 0,5,1, 2,4, 6, 8,10, 15, >15 mmonb/n
OTPULU., Cnegpl, +, ++, +++, ++++

OTPWLL., 20, 40 mr/an

OTPULL, +, ++

AckopbuHoBas kucnota

mtoko3a OTPWU., 50, 100, 200, 500, =1 000 mr/gn
OTPWUL., 2,8, 5,6, 11, 28, 256 mmonb/n
OTPULL., Cnefpl, +, ++, +++, ++++
Benok OTPWLU., 10, 50, 100, 300, =600 mr/gn
OoTPWMU., 0,1, 0,5, 1, 3, 26 /n
OTPWUL., Cnegbl, +, ++, +++, ++++
KpoBb OTPMU., 0,03, 0,1, 0,5, 21,0 mr/an
OTPUU., 0,3, 1, 5, 210 mr/n
OTPUL., Cnegbl, +, ++, +++
pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Hutputsl OTPWMU., 0,1, 0,2 mr/gn
OTPUU., +, ++
JlenkounTsl OTPWLUL., 25, 75, 250, 500 WBC/mkn

OTPUU., Crnegpl, +, ++, +++
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YM [1,000 — 1,060

*CunTbiBaeTcs pepakToMeTpoM. 3HauyeHusl NPpUMBOAATCS ANs yao6CcTBa nonb3oBaTtens.

OrPAHMYEHUA METOOA

MpumeyvaHune: duasHocmuYeckue unu meparnesmudeckue peueHusi He OormKkHbl 6biMmb OCHO8aHbI Ha €OUHUYHOM
pesyrnbmame unu o0HoM memode.

UKTepnYHOCTDL:

Oxunpaemblie 3HAa4YEHUA: B HOPMasibHOW MOYe He JOMmKeH OBHapyxuBaTbcst GuUnMpyouH. MNonoxuTenobHble
pe3ynbraTbl TPEOYIOT AanbHenwero obcneaoBaHms.

YyecTBUTENbHOCTL: 0,5 mMr/gn 6unmupybuHa

®yHKUMOHanNbHbIE XapaKTePUCTUKKU: ITOT TECT crneumansHo paspabotaH ans 6unnpybuHa. bunveepauvH
He pearumpyeT ¢ 3TOW TECTOBOW 30HOWN.

OrpaHuyeHus: HekoTopble 06pasLbl MOYM MOTYyT copepXkaTb NPUMECH, Takue Kak MULLEeBbIe Kpacutenu u
TepaneBTUYEeCKNe NMUIMEHTbI, KOTOPbIE AAt0T XKENTOBaTY MMM KPaCHOBATYH OKPAacKy TECTOBOW 30Hbl, YTO
MOXET NPMBOAUTbL K UHTEpdepeHUnn. [MoBbILEHHbIE KOHLEHTPALUN aCKOPOGUHOBOWN KUCINOTbHI M HUTPUTOB
MOryT NOAaBNATb peakumo. bunmpy6buH YyBCTBUTENEH K CBETY, Y NPOAOIMKUTENBHOE BO3AENCTBUE CBETA Ha
o6pasLbl MOYM MOXET NMPUBOAUTL K CHUMXKEHHBIM UK NOXXHOOTpUUATENbHBLIM pe3ynsTataM. [1oBblleHHble
KOHLIEHTpaLMN ypoOUIMHOreHa MoryT HEMHOTO YBENUYUTL OTKINK 3TON TECTOBOMN 30HbI.

YpobunuHoreH:

Oxunpaemble 3Ha4eHUA: B 06bIYHON MOYMN YPOOUMHOreH 0ObIMHO NMPUCYTCTBYET B KOHLIEHTpaumn oo 1 mr/gn.
Pesynbrat 2 mMr/gn npencrasnsieT Nnepexod U3 HopMaribHOro B aHoMarlbHOe COCTOsiHME, u obpasel, crieqyet
nccnenoBaTb AOMONHUTENBHO HA BO3MOXHOE 3aboneBaHne NevYeHn n reMonmMTUYeCcKme HapyLLEeHus.

YyBCTBUTENBLHOCTb: 2 Mr/gn ypoobunmHoreH

qJYHKLI,VIOHa.ﬂbeIe XapakKTepucTtuknu: TeCT Ha OCHOBE [AOMa3O0HUA ABIAETCA bornee CI'IGLI,VI(*)VI‘-IHbIM Ha
ypo6|/u'||/|H0reH, 4YeM TeCT Ha OCHOBE peaKTuBa 3pJ'II/IX8. TecT-nonockn He MOTyT onpenennTtb OTCyTCTBUE
ypo6mnMHoreHa, YTO MOXET ObITb 3HAYNMbIM npu O6CprKLI,I/1I/I XenyeBbiBOOALNX nyTeWO.

OrpaHuyeHus: 3TOT TeCT MNOAAaBMAETCA MOBbIWEHHbIMU KOHLEHTpauuaMu dopManbaernaa. uuiesble
KpacuTenu u nekapcTBEHHble CPEeACTBa, KOTOPbIM MPUCYyLa KpacHasi oKpacka B KWCMOW cpede, Takue
Kak CToroBasi CBekna, as3oKkpacuTenu, deHasonupuauH U p-aMUMHOGEH30MHas KucroTa, MOryT AaBaTb
NOXHOMOMNOXMUTENbHbIE  Pe3ynbTaThl. MpooomkutTensHoe BO3AENCTBME CBETa MOXET MpUBEeCTU K
MOHWXXEHHbIM UMK NOXHOOTPULATENbHBIM 3HAYEHUAM.

KeTOHbI:

Oxuaaemble 3Ha4YeHUA: B HOpMarsbHbIX 0Opasuax MovM KETOH He obHapyxuaetcs. [lonoxuTenbHble
3HAYeHNs1 KETOHOB MOryT ObiTb CNeACTBMEM CRNeadyrLUMX COCTOSIHWMIA: ronoaaHve, HecbanaHcMpoBaHHas
AveTa, caxapHbii guabeTt, aknamncus, MOHUTOPUHI AO3UPOBAHUS MHCYNWHA, PBOTA U ApYyrve HapyLlleHus
MeTabonuama.

quCTBMTeﬂbHOCTb: 5 mr/an keToHOB

q)yHKLIMOHaﬂbeIe XapPakKTepuCTukKun: T1eCt He nsmepsaeTt B-FVID,DOKCI/IMGCJ'IFIHle KMCNOTY U TOJNMbKO HEMHOIO
YYBCTBUTEIIEH K aLETOHY.

OrpaHuyeHus: NoBbILLEHHbIE KOHLEHTPALUN PeHUNNMPOBUHOIPaAHON KUCINOTbI MOTYT BNUATb HA TECTOBYIO
30HY U OaBaTb MHOXECTBO LBETOB. PDTaneuHbl U NPOU3BOAHbLIE aHTPaXMHOHA AEMOHCTPUPYIOT KpacHbIN
LBET B LLEMNOYHON cpeae, U 3TO MOXET MackupoBaTb OTBET. Bonblune konnyecTea NEBOAOMNbI M NpenapaTos,
cofepXallmx cynbruapunbHbIe rpynnbl, MOTyT AaBaTb aTUNUYHbIE LIBETOBbIE peaKLui. "

AckopbuHoBas kucnora:

Oxuaaemble 3Ha4YeHUA: ackopOUHOBas KMCNOTa COAEPXKMUTCA BO MHOMMX MpoAyKTax MUTaHWUS U NULLEBbIX
aobaBkax. MoXHO oxugaTb, YTO KOHLUEHTpaLMM ackopOmMHOBOW kucnotel 6onee 20 mr/an 6yayT Bbi3biBaTb
CUINbHYI0 UHTEPdEPEHLMIO C TTIHOKO30M, KPOBBIO M HUTPUTAMMU.

YyscTtBUTENLHOCTL: 20 Mr/An ackopObMHOBOW KUCNOTHI

®DyHKUMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKN: OKMCIEHHasn bopma, AermapoackopOmHoBasi KUcnoTa, He pearnpyet
C 9TON TECTOBOW 30HOW.

OrpaHu4yeHus: He coobuianock 06 nHTepdepeHuun.
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Moko3a:

Oxunpaemble 3HavyeHuA: Hebonblloe KONMMYecTBO rMoko3bl (o 20 mr/an) MoXeT NpuUCyTCTBOBaThL B
HOpManbHOM Mode. YyBCTBMTENbHOCTb K OOHapyXeHW Yy 3TOro Tecta Oblna CKOppekTUpoBaHa ANs
NCKIMIOYEHNS] HE3HAYMTENBHOro KomrmyecTBa Moko3bl. COOTBETCTBEHHO, NOOON MONMOXUTENbHBLIN OTBET
NoONEXNT NocneayoLen oOLeHKe.

YyscTBUTENbHOCTL: 20 Mr/An rmoKo3bl

®dyHKUNOHaNbHbIe XapaKTepPUCTUKN: TECTOBas 30Ha He pearvpyeT C ApYrMMun peayLmpyroWwmumm caxapamu,
TakMMK Kak pyKTO3a W ranakrosa.

OrpaHuM4yeHus: KOHLEHTpaLmM ackopbuHoBon Kncrotbl 4o 30 Mr/gn He BAMSIOT Ha pes3ynbTaTbl aHanvaa
IMIOKO3bl (OTCYTCTBYHOT JTOXHOOTpULUATENbHbIE pe3ynbratbl). KoHueHTpauun aueToyKCYCHOW KUCIOTbl 40
150 mr/an He BNUAKOT Ha pe3ynbTaTbl aHanu3a rnoko3bl (OTCYTCTBYIOT NIOXKHOOTPULATENbHbIE pe3ynbTaThl).
Bbicokas yaenbHas Macca, KWCNOTHble 3HadeHuss pH WM reHTMsmHoBasi Kucnota MOryT noJaensaTb
dopMMpoBaHUE OKpackn. YuncTtalme cpeacTBa, Takme Kak runoxnoput 1 nepokeung, Takke MoryT npMBoanTb
K JTOXXHOMOJTOXKMUTENbHBIM pe3yrbraTtam.

Benok:

Oxunpaemble 3HaYEHUA: HOpMalibHad Mo4a COAEepXUT O4YeHb Malio benka: 0ObIYHO BblOENSETCA MEHee
10 mr/an. MNonoxntenbHble pe3ynbratbl HA 0enok cunTalTcs NaToNnorM4yeckMMm 1 AoMKHbI MCCneagoBaThCs.

YyecTBUTENbHOCTL: 10 Mr/on Genka

PYyHKUMOHalNbHbIE XapaKTepUCTUKU: TecToBas 30Ha OOHapyXvBaeT NPeuMyLLeCTBEHHO anbObymuH.
OTpuuatenbHbli pe3ynbraT He WCKIYaeT NpucyTCTBUA OpyrMx Mmonekyn Oenka, Takux Kak 6enku
BbeHc-[xoHca, rmobynMH n MyKonpoTEWHbI.

OrpaHM4eHuA: nNULLEBLIE KpacuUTeEnu, TaKMe KaK CTOofoBasi CBeKNna W TepaneBTUYECKME TMUIMEHTHI,
Takme Kak METUIIEHOBbIA CUMHMIA U NUPUONYM, MOTYT MacKMpoBaTb M3MEHEHME LIBETA TECTOBOW 30HbI.
BoamoxxHa MHTepdepeHLnsa ¢ BbICOKOW yAenbHOM Maccon. Takke MOXeT BO3HMKaTb UHTepdepeHuns C
Ae3vHeKTaHTamMK, YBMAKHAKLWUMK CPeacTBaMM U 3aMEeHUTENAMU KPOBU (Y4ETBEPTUYHLIE COEANHEHUS
aMMOHWUS, NONUBMHUINMMPPONMAOH, xnoprekcmanH). OTcyTcTByeT uHTepdepeHums ot pH.

KpoBb:

Oxuaaemble 3HA4YeHUsi: B HOpPManbHOM MOYe He OOHapyXMBaKTCA rEMOrnobUH WU UHTaKTHbIE
apuTpounTbl. J1I06ON NONOXUTENBLHbINA Pe3ynbTaT NOANEXUT NOCHeayoLEN OLEHKE.

YyescTBUTEnbHoCcTh: 0,015 Mr/gn kposu

OrpaHu4yeHus: pegyuupytolime BeLecTBa, Takme Kak ackopbrMHoBaga Kucnorta, ModYeBas KUCNoTa, rmyTaTuoH
N reHTM3MHOBAdA KMCNoTa, MOryT AaBaTb NOXHOOTpuUaTenbHble pesynbratbl. KoHcepBaHTbl (hopmanuH) m
yucTAWMe cpeacTBa, Takme Kak rmnoxropuT, MOryT AaBaTb JIOKHOMONOXUTENbHbIE pe3ynbrathl. Bbicokune
KOHLEHTpauMm HATPUTOB M yAenbHas Macca MoryT 3agepXmBaTtb peakunto. OTCyTCTBYET UHTEpdEPEHLMS OT
pH anga atoro Tecra.

Oxunpaemble 3Ha4YeHUA: HOpManbHoe 3HadeHne pH moum moxeT HaxoanTbes B npegenax ot pH 5,0 go pH
9,0.

PYyHKUMOHaNbHbIe XapaKTepucTUKU: 3HadveHus pH onpegenstotcs B npegenax 0,5 eguHny, no agnanasoHy
ot 5,0 go 9,0.

OrpaHu4eHus: HET U3BECTHbIX MHTepdEepEHUNN ANs TECTOBOW 30HbI pH.

Hutputbl:

Oxunpaemble 3HAYEHUA: B HOPMarbHOW MoYe HUTPUTbI He obHapyxusatTcs. OgHako oTpuuaTenbHbIN
pe3ynbTaTt He UCKIYaeT MHAEKUMIO MOYEBBIBOASALLMX MYyTEN.

YyecTBUTENbHOCTL: 0,06 Mr/gn HUTpUTa

®yHKUNOHaNbHbIe XapaKTePUCTUKN: ITOT TECT SIBNSETCS cneundUyYecknm Ha HUTPUTLI. Pesynstatsl MoryT
3aBUCETb OT CNOCOBHOCTUN GakTepuit peayunpoBaTb HATPATbl B HUTPUTDI, OT KONMYecTea GakTepuii U BpeMeHu
yOEPXKUBAHUS MOYM B MOYEBOM Ny3bIpe.

OrpaHquHml: nieBble Kpacutermnm wun TepaneBTU4eCkmne TMUurMeHTbl, TaKMe KaK CTofioBadA CBEKIla
n nmpungnym, MOryT paBaTb JIOXHOOTpUUATEllbHblE OTBEThHI. OTpI/ILl,aTeJ'IbeII7I OTBET B MPUCYTCTBUMN
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GakTepnypun MoXeT ObiTb Bbi3BaH CrEQYOLWNM: He NPOAyLUpPYOWME HUTPUTBI MUKPOOPraHn3aMbl, AMeTa C
HU3KUM codepXaHUeM HUTPaTOB, aHTUOMOTUKOTEPanUs, CUMbHbIA AMYpPes3, BbICOKME YPOBHU acKOpOMHOBOM
KMCINOTbI UMW HEAOCTATOMHOE BPEMS 3a4ePXKKM MOYM B MOYEBOM ny3bipe. OTCYTCTBYET MHTEpPdEPEHLMS OT
pH vnun ygenbHoM Maccel Ans aToro Tecta.

NenkouuTbl:
+ OxuaaeMble 3HaY€HUA: HOpMalbHbI 06pa3eL, MOYM HE JOIMKEH AaBaTb NOMOXUTENbHbIA Pe3ynbTar.
*  YyscTBUTENbHOCTL: 25 WBC/MKH

*  @OyHKUMOHamNbHble XapaKTEPUCTUKU: TECT Ha NenKkouuTbl OGHapyXXMBaeT MpUCYTCTBME 3CTepasbl B
rpaHynoumTax. PesynbtaTt TecTa 4Yalle BCEro ConpoBOXOAETCS NPUCYTCTBMEM BGaKTepuil, KOTOpblA MoryT
[aBaTb, @ MOryT He AaBaTb MOMOXUTENbHYIO PeakUuio Ha HUTPUTLI.

*  OrpaHu4YeHus: NOXHOMOMNOXUTENbHbIE pe3ynbTaThl MOryT HabnwaaTbCs B NPUCYTCTBUM KOHCEPBAHTOB,
Takmx Kak chopmanbgerma u cdopmanuH. BbiCokMe KOHUEHTpauun Oenka, rniokosbl, uedanekcnHa u
reHTaMMuMHa MOryT YMeHbLUaTb LBETOBOM OTBET.  Pedynbrartbl Tecta MOryT OblTb MONMOXUTENbHBIMA
B OTCYTCTBME HaAbMAaemblx KIETOK, €Cnv rpaHynoumtbl Obinv NU3NPOBaHbLI. TecT MoXeT OblTb
oTpuuaTenbHbIM B NPUCYTCTBUW BUAUMBIX JIEMKOLMTOB, €CIU OHU HE Oblnn NM3NpoBaHbl U/UIK He ABNATCH
rpaHynoumtammn. OTCYTCTBYET MHTEepdepeHLns oT pH nnm yaensHOW macckbl Angd 3Toro Tecra.

AHANTUTUYECKAA YYBCTBUTEJIbHOCTb

AHanut AHanuTnyeckass YyBCTBUTEJNIbHOCTb
Bbunvpy6buH 0,5 mr/gn
YpobunmHorex 2 mr/an
KeToHbI 5 mr/gn
AckopbuHoBas kucnota 20 mr/gn
mioko3a 20 mr/gn
benok 10 mr/an
KpoBb 0,015 mr/an
PH H/M
HutpuThl 0.06 mg/dL
JlenkounTbl 25 WBC/uL

CNYXXBA TEXHUYECKOWN NOAOEPXKN

3a JONONHUTENBHON MHGOPMaUMeEn NN NPU NONyYeHUN NOBPEXOEHHOW NPOAYKLUMN obpallanTecb B CEPBUCHbLIN
ueHTp komnaHum Beckman Coulter no tenedoHny 800-854-3633 (B CLUA nnu KaHage) nnu cBsSXXuTecb ¢ MECTHLIM
npeactasutenem Beckman Coulter.

moccapun cnmBonoB (kaT. Ne C27648) goctyneH Ha cante beckmancoulter.com/techdocs.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunu3oBaHHbIN NOroTUMN U ynoMmMHaeMble 30ecb 3Haku npoaykuuun n yenyr Beckman Coulter
SABMSIOTCA TOBAPHLIMU 3HAKaMn Unu 3aperncTpmpoBaHHbIMM TOBapHbLIMK 3HakamMmu kopnopauum Beckman Coulter,
Inc. B CoeguHeHHbIx LLTatax n gpyrux ctpaHax.

MoryT ObITb OXBayeHbl 0gHUM Unu 6onee nateHTamu. — cMm. www.beckmancoulter.com/patents.
OOMNONHUTEJNIbHAA UHOOPMALIUA
MHOOPMALIUA TOJIBKO AnA POCCUA

CTABUNIbHOCTb

PeareHT B HEBCKPbITbIX yNMakKoBKaXx crtabuneH no 12 mecsues (,D,O AaTtbl NCTEYEHNA CPOKa rogHoOCTH, yK838HHOVI
Ha STMKeTKe) npn XxpaHeHnn B COOTBETCTBUU C Tpe6OBaHI/IFIMVI. He pekomMeHOyeTCA UCNoJib30BaTb peareHT nocne
NCTEe4YeHnA CpoKa XpaHEeHUA, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKe.

KAYECTBO NPOAYKTA

[nsa nony4eHus MHopmMaumm o kKayecTBe NpoaykTa obpallantech kK NpeacTaBUTENo M3rotoBuTens B Poccuinckon
denepaumn.
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FAPAHTUA

1. WN3rotoButenb rapaHTMpyeT COOTBETCTBME W3rOTOBMEHHbIX NPOAYKTOB TpeboBaHWAM HOPMAaTUBHOW U
TEXHUYECKOW AOKyMeHTauun. BesonacHOCTb M Ka4yecTBO NPOAYKTOB rapaHTUPYeTCsl B TEYEHME BCEro Cpoka
XpaHeHus.

2. lMponsBoanTenb OTBEYAET 3a HeOQOCTaTKM M3OENUs, 3a UCKNIOYEHNEM AedeKToB, BO3HUKLLMX BCNeacTBue
HapyLIeHNs1 NMpaBuSl NONb30BaHUSA, YCIOBUN TPAHCMNOPTUPOBAHUS U XpaHeHUs, NMMbo TpeTbux nuy, nnbo
HenpeoaonMMON CUSbI.

3. B cny4ae, ecnu TexHMYeckne 1 yHKUMoHanbHble (NoTpebutensckme) CBOMCTBA NPOL4YKTA HE COOTBETCTBYIOT
HOPMaTUBHOM W TEXHWYECKON AOKYMEeHTauum M 9T HepocTaTku Obinv Bbl3BaHbl CKPbITbIM OedEeKTOM
MaTepuanoB Uy Ka4ecTBOM paboT U3roTOBMTENS, U3rOTOBUTENDb BbINOSHUT 3aMeHy 3a COOCTBEHHbIN CYET.

CBEOEHUA O BEPCUAX

Pepakunsa AA, 11.18

lMepBOHaYanbHbIN BbIMNYCK

Pepakunsa AB, 04.19

McnpaeneHa owmbodHas Temnepartypa XpaHeHus
Bepcusa AC, 09.2020

WcnpaBneHo HaumeHoBaHWe npoaykta. 3ameHeHa (PopMynMpOBKa «Takue e, Kak npu npoBedeHuMn TecTa
BPYYHYIO» Ha (hOPMYIIMPOBKY «HET U3BECTHbIX MHTepdepeHunin Ana TectoBon 30HbI pH» B «OrpaHnyeHns ons
pH». [JobGaBneHa rmoko3a K BelwlecTBaM, KOTOpble MOryT yMeHbllaTb LBETOBOW OTBET, ygarneHa rnoko3a 13
cnucka HemHTepdepupyoLwmx BelwecTs B «OrpaHnyeHns ons nenkoumto». MameHeH Beb-agpec SDS (Macnopt
BesonacHocTn) u Moccapus cumeonos Ha beckmancoulter.com/techdocs.

Bepcusa AD, 08.2021
O6HOBNEHO NMponpueTapHoe Ha3BaHue
O6HoBIEH roa aBTOPCKOro npaea
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iChemVELOCITY Strips (Trakice iChemVELOCITY)
800-7204

NAMJENA

Trakice iChemVELOCITY proizvedene su samo za upotrebu sa sustavima za kemijsku analizu urina
iChemVELOCITY i DxU i smiju ih upotrebljavati samo medicinski stru€njaci. Ta se kvalitativna ili polukvantitativha
mjerenja mogu upotrebljavati uz druge dijagnostiCke alate za evaluaciju bubreznih, urinarnih i metaboli¢kih
poremecaja.

NACELO

Bilirubin: test se temelji na uparivanju bilirubina s diazonijevom soli u kiselom mediju. Uparivanje ¢e rezultirati
stvaranjem boje sli¢ne ruzicastoj boji koZze u mjeri proporcionalnoj koncentraciji bilirubina.

Urobilinogen: test se temelji na reakciji uparivanja urobilinogena i stabilne diazonijeve soli u puferu. Uparivanje
Ce rezultirati stvaranjem ruzi¢aste ili crvene boje u mjeri proporcionalnoj koncentraciji urobilinogena.

Keton: test se temelji na Legalovoj metodi'? u kojoj testni jastu€i¢ sadrzi natrijev nitroprusid i glicin u luznatom
mediju. Reakcijom dolazi do stvaranja ljubiCaste boje u mjeri proporcionalnoj metilketonu.

Askorbinska kiselina: test se temelji na Tillmanovoj reakciji?, u kojoj prisutnost askorbinske kiseline uzrokuje
promjenu boje testnog jastuci¢a iz sivoplave u narancastu.

Glukoza: u enzimatskoj reakciji u dva koraka koriste se glukozna oksidaza, peroksidaza* i kromogen. Glukozna
oksidaza katalizira tvorbu glukonske kiseline i vodikova peroksida oksidacijom glukoze. Peroksidaza zatim
katalizira reakciju vodikova peroksida s kromogenom putem oksidacije kromogena u boje u rasponu od zelene do
sivoplave.’ Ne mjeri se nijedan drugi spoj $ecera.

proteina. Test vezanja bojila osobito snazno reagira na albumin.’

Krv: ovaj pseudoenzimatski test sadrzi organski peroksid i kromogen. Peroksidiraju¢i u€inak hemoglobina i
mioglobina uzrokuje promjenu boje u zelenu.?

pH: test sadrzi mijeSani indikator koji jam¢€i vidljivu promjenu boje izmedu pH vrijednosti 5 i pH vrijednosti 9. Raspon
je boja od narancaste do Zute te od zelene do cijan.

Nitrit: ovaj se test temelji na izmijenjenoj Griessovoj reakciji u kojoj nitrit u urinu reagira s amidom i stvara diazonijev
spoj.° U slu€aju prisutnosti nitrita reakcija uparivanja koja ¢e uslijediti stvara ruziCastu boju. Testom se ne moze
utvrditi prisutnosti nekih gram-pozitivnih bakterija, kao ni bakterija koje ne formiraju nitrite.

Leukociti: enzimski testni jastu€i¢ sadrzi ester indoksila i diazonijevu sol. Esteraze granulocita reagiraju s esterom
indoksila i diazonijevom soli te stvaraju ljubi¢astu boju.

Specifi€na tezina: specifitna tezina fizicki se utvrduje refraktometrijom u sustavu za kemijsku analizu urina te se
ne analizira pomoc¢u kemijske analize trakicama.

Boja: boja se mjeri izravno iz rasprdene svjetlosti u uzorku pomocu vlastitih algoritama ugradenih u sustav za
kemijsku analizu urina.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

+ Svaka se testna trakica smije upotrijebiti samo jednom. Uzorke urina nemojte testirati s razvijenom
(koristenom) testnom trakicom.

» Trakice iChemVELOCITY smatraju se bezopasnima prema smjernicama koje je OSHA izdao u dokumentu
29 CFR 1910. 1200(d).

» Prilikom prikupljanja, pohrane i odlaganja uzoraka i upotrijebljenih testnih trakica u otpad te rukovanja njima
potrebno je primjenjivati odgovaraju¢e mjere opreza.

» Posavjetujte se s lokalnim ili drzavnim tijelima o preporu¢enoj metodi odlaganja u otpad.
» Nemojte dodirivati jastuci¢e testnih trakica.
» Odbacite sve trakice koje su promijenile boju jer su mozda izgubile svoja svojstva.
KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U
Nije klasificiran kao opasan
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Sigurnosni list dostupan je na adresi beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVNI SASTOJCI*
Bilirubin:
diazonijeva sol 2,4-diklorbenzena 2,9 %

Urobilinogen:
fluorodiazonijev tetrafluoroborat 0,6 %

Ketoni:

natrijev nitroprusid 2,0 %
glicin 70,5 %

Askorbinska kiselina:
2,6-diklorfenolindofenol 0,7 %

Glukoza:
glukozna oksidaza 1,8 %

peroksidaza 0,9 %
tetrametilbenzidin dihidroklorid 3,5 %

Protein:
tetrabromfenolsko plavilo 0,2 %

Krv:

kumen hidroperoksid 14,5 %
tetrametilbenzidin dihidroklorid 2,9 %

pH:
bromotimol plavo 18,8 %

krezol crveno 1,2 %
metil crveno 1,3 %

Nitrit:

sulfanilamid 3,7 %

N-(naftil)-etilenediamonij dihidroklorid 0,3 %
Leukociti:

ester indoksilkarbonske kiseline 0,4 %
dijazonijeva sol 0,2 %

* Gore postignute koncentracije temelje se na sastavu reagensa (m/m) u trenutku njegove proizvodnje te mogu
varirati unutar proizvodnih tolerancija.

POHRANA | STABILNOST
« Cuvajte na temperaturi od 2 °C do 30 °C (od 36 °F do 86 °F) u suhim uvjetima.
* Trakice iChemVELOCITY stabilne su 12 mjeseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: neiskoristene trakice koje ostanu u originalnom spremniku s Cepom stabilne su
do isteka roka trajanja otisnutog na etiketi.

* Nemojte zamrzavati.

» Zastitite trakice od svjetlosti i vlage.

* Nakon vadenija trakica ¢vrsto zaCepite spremnik.

+ Testne trakice nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja.
DOSTAVLJENI MATERIJALI

* 1 x 100 trakica za kemijsku analizu urina iChemVELOCITY
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI
+ kontrole IRISpec CA/CB/CC
+ Biokemijski analizator urina iChemVELOCITY ili DxU
* Osobna zastitha oprema

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Prikupite svjez urin u €ist, suh i jasno oznacen spremnik. Provedite test Sto je prije moguce nakon prikupljanja.
Ako uzorak ne mozete testirati u roku od sat vremena nakon prikupljanja, odmah ga stavite u hladnjak. Prije
testiranja pustite da se uzorak zagrije na sobnu temperaturu. Uzorak svjezeg, prvog jutarnjeg urina ima najvisu
koncentraciju te je najpogodniji za mjerenje proteina, nitrita i bilirubina. Prilikom mjerenja bilirubina i urobilinogena
vazno je testirati uzorak svjezeg urina jer su ti analiti na sobnoj temperaturi i prilikom izloZenosti svjetlu izrazito
nestabilni. U nekonzerviranim uzorcima urina na sobnoj temperaturi moze doéi do promjene pH vrijednosti, sto
moze negativno utjecati na mjerenje proteina.

POSTUPAK

Slijedite upute u uputama za uporabu sustava. Sustav ¢e automatski ocCitati svaki analit, a rezultati ¢e se prikazati
ili ispisati ¢im budu dostupni.

KONTROLA KVALITETE

Klinicke performanse trakica iChemVELOCITY treba redovito potvrdivati koristenjem IRISpec kontrola za kemijsku
analizu urina CA/CB/CC. Svaki laboratorij mora propisati vlastite smjernice za postizanje prihvatljivih klini¢kih
performansi. Pridrzavajte se lokalnih, drzavnih i federalnih smjernica vezanih uz kontrolu kvalitete.

PRIJAVLJIVI REZULTATI

Analit Vrijednosti izvjeS¢a

Bilirubin NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NEG., +, ++, +++

Urobilinogen NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 umol/L
NORM., +, ++ +++

Ketoni NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
NEG., 0,5,1,2,4,6,8, 10, 15, >15 mmol/L
NEG., kontrastno sredstvo +, ++, +++ ++++
askorbinska kiselina NEG., 20, 40 mg/dL

NEG., +, ++

Glukoza NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dL
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L

NEG., kontrastno sredstvo +, ++, +++, ++++
Proteini NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL

NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

NEG., kontrastno sredstvo +, ++, +++ ++++
Krv NEG., 0,03, 0,1, 0,5, = 1,0 mg/dL

NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/L

NEG., u tfragovima, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,7,5,8,8,5,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leukociti NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., u tragovima, +, ++, +++
ST [1,000 — 1,060

*Ocitano refraktometrom. Vrijednosti su navedene radi prakti€nosti.
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OGRANICENJE POSTUPKA
Napomena: dijagnosticke ili terapijske odluke ne smiju se temeljiti samo na jednom rezultatu ili metodi.

Bilirubina:

Ocekivane vrijednosti: o¢ekivane vrijednosti: u normalnom urinu ne bi smjelo biti mjerljive razine bilirubina.
Ako je rezultat pozitivan, potrebna su dodatna ispitivanja.

Osjetljivost: 0,5 mg/dL bilirubina

Radne karakteristike: test je posebno izraden za mjerenje bilirubina. Biliverdin ne reagira s ovim testnim
jastucicem.

Ogranic¢enja: neki uzorci urina mogu sadrzavati necisto¢e, primjerice bojila za hranu i terapijske pigmente
koji uzrokuju promjenu boje testnog jastuci¢a u zucékastu ili crvenkastu, §to moze dovesti do interferencije.
PoviSene koncentracije askorbinske kiseline i nitrita mogu sprijeciti reakciju. Bilirubin je osjetljiv na svjetlost,
pa dulja izloZenost uzoraka urina svjetlu moZe dati umanjene ili laZno negativne vrijednosti. PoviSene
koncentracije urobilinogena mogu neznatno pojacati reakciju testnog jastucica.

urobilinogen:

Ocekivane vrijednosti: urobilinogen je u normalnom urinu obiéno prisutan u koncentraciji do 1 mg/dL.
Rezultat od 2 mg/dL predstavlja prijelaz iz normalnog u abnormalno stanje te je u tom slu¢aju uzorak
potrebno dodatno ispitati na moguce bolesti jetre i hemolitiCcke poremecaje.

Osjetljivost: 2 mg/dL urinobilinogena

Karakteristike performansi: test utemeljen na diazonijevoj soli ima vecéu specifiCnost za urobilinogen od
testa utemeljenog na Ehrlichovu reagensu. Testnim trakicama ne moze se utvrditi nedostatak urobilinogena,
Sto moze biti vazan Cimbenik bilijarne opstrukcije™.

Ograni€enja: poviSene koncentracije formaldehida inhibiraju test. Bojila za hranu i lijekovi intrinzicno
crvene boje u kiselom mediju, primjerice cikla, azo-bojila, fenazopiridin i p-aminobenzoatna kiselina, mogu
uzrokovati pojavu lazno pozitivnih rezultata. Dulja izlozenost svjetlu moze uzrokovati umanjene ili lazno
negativne rezultate.

Ketoni:

Oc¢ekivane vrijednosti: u uzorcima normalnog urina nema mijerljivih koli¢ina ketona. Pozitivne vrijednost
ketona mogu biti posljedica sljedeéih stanja: izgladnjelosti, neuravnotezene prehrane, dijabetesa melitusa,
eklampsije, pracenja doziranja inzulina, povracanja i drugih metabolickih poremecaja.

Osjetljivost: 5 mg/dL ketona
Radne karakteristike: test ne mjeri $-hidroksibutiriCku kiselinu te je tek neznatno osjetljiv na aceton.

Ograni€enja: poviSsene koncentracije fenilpiruvicne kiseline mogu interferirati s testnim jastucicem te
uzrokovati stvaranje razliitih boja. Derivati ftaleina i antrakinona u luznatom mediju daju crvenu boju, §to
moze prikriti reakciju. Velike koliine levodopa i lijekova koji sadrze sulfhidrilne skupine mogu uzrokovati
reakcije s atipi€nim bojama."

askorbinska kiselina:

Ocekivane vrijednosti: askorbinska kiselina nalazi se u razli¢itim prehrambenim proizvodima i dodacima
prehrani. Koncentracije askorbinske kiseline veée od 20 mg/dL mogu uzrokovati jaku interferenciju s
glukozom, krvlju i nitritima.

Osjetljivost: 20 mg/dL askorbinske kiseline
Radne karakteristike: oksidirani oblik, odnosno dehidroaskorbinska kiselina, ne reagira s testnim jastuci¢em.
Ogranicéenja: nisu prijavljene nikakve interferencije.

Glukoza:

Ocekivane vrijednosti: u normalnom urinu moze biti prisutna mala koli¢ina glukoze (do 20 mg/dL). Mjerljiva
osjetljivost ovog testa prilagodena je tako da se sitne koli¢ine glukoze ne uzimaju u obzir. Svaki je pozitivan
rezultat stoga potrebno dodatno ispitati.

Osijetljivost: 20 mg/dL glukoze

Radne karakteristike: testni jastuCi¢ ne reagira s drugim reducirajuéim Sec¢erima, kao §to su fruktoza i
galaktoza.
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Ograni¢enja: koncentracije askorbinske kiseline do 30 mg/dL nisu interferirale s rezultatima mjerenja
glukoze (nije bilo lazno negativnih rezultata). Koncentracije acetoctene kiseline do 150 mg/dL nisu
interferirale s rezultatima mjerenja glukoze (nije bilo laZno negativnih rezultata). Visoka specificna tezZina,
kisele pH vrijednosti i gentisinska kiselina mogu sprijeCiti stvaranje boje. Sredstva za CiS¢enje, primjerice
hipoklorit i peroksid, mogu uzrokovati lazno pozitivhe rezultate.

Proteini:

Ocekivane vrijednosti: normalan urin sadrzi vrlo malo proteina: obi¢no se izluCuje manje od 10 mg/dL.
Rezultati pozitivni na protein smatraju se patoloskima te ih je potrebno ispitati.

Osjetljivost: 10 mg/dL proteina

Radne karakteristike: primarna je namjena testnog jastuci¢a utvrdivanje prisutnosti albumina. Negativan
rezultat ne podrazumijeva odsutnost drugih proteinskih molekula, primjerice Bence-Jonesova proteina,
globulina i mukoproteina.

Ogranic¢enja: bojila za hranu kao cikla te terapijski pigmenti kao $to su metilenska plava i piridij mogu prikriti
bojenje testnog jastuci¢a. U slu€aju visoke specificne tezine moze doci do interferencije. Do interferencije
moze doci i zbog dezinfekcijskih sredstava, sredstava za ovlazivanje i nadomjestaka krvi (kvarternih
amonijevih spojeva, polivinilpirolidona i klorheksidina). pH ne uzrokuje interferenciju.

Ocekivane vrijednosti: normalan urin ne sadrzi mjerljive razine hemoglobina ni intaktnih eritrocita. Svaki
pozitivan rezultat potrebno je dodatno ispitati.

Osjetljivost: 0,015 mg/dL krvi

Ograniéenja: reducirajuci agensi, primjerice askorbinska kiselina, mokracna kiselina, glutation i gentisinska
kiselina, mogu uzrokovati laZzno negativne rezultate. Konzervansi (formalin) i sredstva za &iS¢enje, primjerice
hipoklorit, mogu uzrokovati lazno pozitivne rezultate. Visoke koncentracije nitrita i visoka specifi¢na tezina
mogu uzrokovati odgodu reakcije. pH u testu ne uzrokuje interferenciju.

Ocekivane vrijednosti: pH vrijednost normalnog urina kre¢e se u rasponu od 5,0 do 9,0.
Karakteristike performansi: pH vrijednosti utvrduju se u koracima od 0,5 jedinica u rasponu od 5,0 do 9,0.
Ograni€enja: za pH testni jatuCi¢ nisu poznate nikakve interferencije.

Nitrit:

Ocekivane vrijednosti: normalan urin ne sadrzi mjerljive razine nitrita. Negativan rezultat, medutim, ne
isklju€uje prisutnost infekcije urinarnog trakta.

Osjetljivost: 0,06 mg/dL nitrita

Radne karakteristike: test je specifi¢an za nitrit. Rezultati mogu ovisiti o sposobnosti bakterija da reduciraju
nitrat u nitrit, broju bakterija i vremenu zadrzZavanja urina u mjehuru.

Ogranic¢enja: bojila za hranu i terapijski pigmenti, primjerice cikla i piridij, mogu uzrokovati lazno pozitivhe
rezultate. Uzroci negativnog rezultata u prisutnosti bakteriurije mogu biti sljedeci: mikroorganizmi koji
ne stvaraju nitrite, prehrana s niskim udjelom nitrata, lijeCenje antibioticima, jaka diureza, visoke razine
askorbinske kiseline ili nedovoljno dugo zadrzavanje urina u mjehuru. pH i specificna tezina u testu ne
uzrokuju interferenciju.

Leukociti:

Ocekivane vrijednosti: normalan uzorak urina ne smije dati pozitivan rezultat.

Osjetljivost: 25 WBC/uL

Radne karakteristike: testom na leukocite otkriva se prisutnost esteraze u granulocitnim bijelim krvnim
stanicama. Rezultate testa najéesce prati prisutnost bakterija koje mogu, ali i ne moraju uzrokovati pozitivhu
reakciju na nitrite.

Ograni€enja: konzervansi kao $to su formaldehid i formalin mogu uzrokovati lazno pozitivne rezultate. Visoke

koncentracije proteina, glukoze, cefaleksina i gentamicina mogu umanijiti reakciju stvaranja boje. Ako su
granulociti lizirali, rezultati testa u nedostatku vidljivih stanica mogu biti pozitivni. Ako ima vidljivih leukocita
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koiji nisu lizirali i/ili nisu granulociti, rezultati testa mogu biti negativni. pH i specifi¢na tezina u testu ne uzrokuju

interferenciju.
ANALITICKA OSJETLJIVOST
Analit AnalitiCka osjetljivost
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Ketoni 5 mg/dL
askorbinska kiselina 20 mg/dL
Glukoza 20 mg/dL
Proteini 10 mg/dL
Krv 0,015 mg/dL
PH Nije primjenjivo
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukociti 25 WBC/pL

TEHNICKA PODRSKA

Ako Zelite dodatne informacije ili ako ste dobili oSteCen proizvod, nazovite sluzbu za korisnike tvrtke
Beckman Coulter na 800-854-3633 (SAD i Kanada) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

Pojmovnik simbola (broj dijela C27648) dostupan je na web-mjestu beckmancoulter.com/techdocs.
ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zZigovi su ili registrirani
zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.

Mozda je pokriveno nekim patentima — pogledajte adresu www.beckmancoulter.com/patents.
POVIJEST REVIZIJA

Revizija AA, 11. 2018.

Pocetno izdanje

Revizija AB, 4. 2019.

Ispravljena je pogreska u temperaturi skladistenja

Revizija AC, 09./2020.

Ispravite naziv proizvoda. Zamijenite ,Isto kao priru¢nik.” tekstom ,Za pH testni jatuci¢ nisu poznate nikakve
interferencije.” u ogranicenjima pH. Dodajte glukozu tvarima koje mogu smanijiti odgovor boje i uklonite glukozu
od neinterferirajucih tvari u ograni¢enjima leukocita. Promijenite adresu web-mjesta SDS-a (Sigurnosno-tehnic¢kog
lista) i pojmovnika simbola u beckmancoulter.com/techdocs.

Revizija AD, kolovoz 2021.
AZuriran je zasticeni naziv
AZurirana je godina autorskih prava
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iChemVELOCITY Strips (JleHtn iChemVELOCITY)
800-7204

NPEAHA3HAYEHUE

Tect-neHtuTe iIChemVELOCITY ca nponsseneHu 3a ynotpeba eqUHCTBEHO CbC CUCTEMUTE 3a KIMNMHUYHO-XUMUYEH
aHanu3 Ha ypuHa iChemVELOCITY n DxU un ca npegHasHavyeHu 3a U3non3BaHe camo OT 34paBHU CneuuanmcTu.
Te3n kadeCTBEHM UNN MOJTYKONMYECTBEHN U3MEPBaHUA MoOraT [a Ce M3MNon3BaT 3aefgHo C APYrY OMAarHOCTUYHM
WHCTPYMEHTHU 3a u3crieqBaHe Ha 6bOpeYHN, YpMHaAPHU U METAabONNTHU HaPYLLEHMS.

nPUHLUUN

Bunupybun: Tosn TecT e Ha Gasata Ha cBbp3BaHe Ha OMNUPYOUH C OMa3oHMeBa CON B KUCENWHHa cpena.
MonyyaBa ce po30BO-KasiB HIOAHC, NPOMOPLIMOHANEH Ha KOHLIEHTpauusTa Ha GunupyouH.

YpobununHoreH: To3n TecT e Ha 6a3aTta Ha peakunsi Ha CBbpP3BaHe Ha ypOOMIMHOreH CbC cTabunHa guasoHneBa
con B 6ydhep. Obpa3syea ce po30B A0 YEPBEH LBAT, NPOMNOPLUMOHAIHO Ha KOHLEHTpaUMsTa Ha ypobunmHoreHa.

KeToH: Toau TecT e Ha 6Ga3arta Ha meToga Ha Legal'” npu KOWTO TecToBaTa peakTMBHA 30HA CbAbpXXa HaTpUEB
HUTpONpycua 1 rMuumH B ankanHa cpega. O6pasyBa ce BUONETOB LBSAT, NPONOPLUMOHANeH Ha METUIKETOHA.

AckopbuHoBa kucenuHa: To3u TecT e Ha 0asaTta Ha peakumatra Ha Tillman?d, npu KOATO HaNMUMUMETO Ha
ackopbrHOBa KncenuHa BOAM A0 NPOMSAHA Ha LBeTa Ha TecToBaTa peakTUBHA 30Ha OT CMBO-CUHBO 0 OpaHXeBO.

nioko3a: Tasu AByeTanHa eH3MMHa peakuus U3ron3ea rMnioko3a okcuaasa, nepokcmaasat u XxpomoreH. [Tokosa
okcuaasaTta kaTanusvpa obpasyBaHeTO Ha [MIOKOHOBA KMUCEeNvHa M BOOOPOAEH MEepoKcu Ypes OKUCIsBaHe Ha
rmoko3a. Crneq ToBa nepokcuaasarta Katanuampa peakuusita Ha BoAopoAeH Nepokcua ¢ XpPOMOreH nocpeacTsomM
oKcuanpaHe Ha XpoMOreH A0 LIBETOBe B Avana3oHa Mexay 3eneHo A0 CUMBO-CUHBLO.5 [lpyrv 3axapHu CbeauHeHus
He ce OTKpuBar.

BenTtbk: To3n TecT € Ha 6ba3aTta Ha NpoTenHoBa rpeLlka Ha UHaQUKaTopuTe® Ha pH BbpXYy 3€J1IeHUA LUBAT, o6pa3yBaH
OT Hann4umneTo Ha GenTbumn. Toau CBbp3BaLl OUuBETUTENINTE TECT € 0CODEHO CUMneH ¢ aJ'I6yMl/IH.7

Kp'bB: To3un nceBOOEH3NMEH TECT CbAbpXa opraHU4eH Nepokcna n XpoMoreH. E(beKT'bT Ha nepokcngasarta Bbpxy
xemorrnobuHa n MI/IOFJ'IO6yJ'IVIHa npuynHaABaT NpPoMsaHa Ha uBeTa B 3eNeHo0.8

pH: To3n TecT cbabpka CMeCceH MHOMKaTop, KOMTO ocurypsiea 3abenexuma npomsHa B ueeta mexay pH 5 v pH
9. LiseToBeTe BapupaTt OT OpaHXeBO A0 XbJTO U OT 3eMeHO0 A0 CUHBO.

HuTtpuT: To3u TecT e Ha 6asata Ha mogudunumnpaHa peakumsa Ha Griess, Npu KOATO HUTPUTBT B ypMHaTa pearnpa
c amug, 3a ga obpasyBa Ana3oHMEBO CcbeauHeHue.® NocneaBaliata peakunsa Ha CBbp3BaHe AaBa pPO30B LBAT
B NPUCBLCTBMETO Ha HUTPUT. C TO3N TECT He Ce OTKPUBAT HAKOM rpam-noNOXKUMTENHM U HeoOpasyBalUM HUTPUT
BakTepun.

NeBkouuTn: Tasm Tectosa peakTnBHa 30Ha CbAbpXKa NMHOOKCUI10OB €CTEP U AMa30oHMNEBa COrl. rpaHyJ'IOLl,I/ITHI/ITe
ectepasn pearmpart ¢ UHOOKCUIOB eCcTep U Ana3oHneBa COIl, 3a Aa ce nony4yn BnOoneToB LBAT.

OTHocutenHa nnbTHoOcT: OTHOCUTENHaTa NABLTHOCT (bM3NYEeCKU ce onpedenst vpes pedpakToMeTpus B
KMMHUYHO-XMMUYHATa CUCTEMA 3@ aHanu3 Ha ypuHa 1 He ce aHanuampa C TeCT JIEHTU.

LiBaT: LiBeTbT ce M3amMepBa AUPEKTHO OT pascesiHa B NpobaTa CBETNMHA, KaTo Ce U3Mon3BaT COOGCTBEHM anropmuTmu,
BrpafeHun B KMMHWYHO-XMMMYHATa cUCTeMa 3a aHanu3 Ha ypuHa.

NPEAYNPEXAEHUE U NPEANA3HU MEPKU

» Bcska TecT neHTa e camo 3a eanHnyHa ynotpeba. He TectBante ypuHHUTE Npobu ¢ NnposiseHa (M3nona3saHa)
TEecT NieHTa.

* iChemVELOCITY Strips (Jlentute iChemVELOCITY) ca onpefeneHn KaTo HeEONacHW CbracHO HAacoKuTe,
nsgageHun ot OSHA B obxBaTta Ha 29 CFR 1910.1200(d).

« Tpsbea ga ce npunarat noaxoasiiy npeanasHu Mepku npu cbbupaHeTo, paboTaTta, CbXpPaHEHMETO U
N3XBBPNSHETO Ha obpasuuTe 1 U3Non3BaHUTe TECT NEHTHU.

* KoHcynTupanTe ce ¢ MECTHUTE UIK ObPXKaBHN OpraHn BbLB Bpb3Ka C NPenopbyBaHUsS METOA Ha U3XBLPIISIHE.
* He gokocBaiTe peakTMBHaTa 30Ha Ha TECT JIEHTUTE.
*  V3xBbpnere BCUYKM 06E3LBETEHN NEHTU, THI KATO TE€ MOXE [a Cca C BIIOLEHN Ka4yecTBa.

KNACUoununAa HA ONACHOCTUTE MO GHS

He e knacuduumpaH kato onaceH
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MHdbopMaunoHHMAT NUCT 3a 6e30nacHOCT € HanuMyeH Ha agpec
beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHU CbCTABKWU*

Bunupy6uH:
2,4 apnxnopbeHson gnasoHnesa con 2,9 %

YpobunuHoreH:
dnyopoanasoHnes TeTpadnyopobopat 0,6 %

KeToH:

Hatpues Hutponpycna 2,0 %
MuumH 70,5 %

AckopbuHOBa KucenuHa:
2,6 guxnopodeHonmHaodeHon 0,7 %

roko3a:
[mtoko3Ha okcmnaasa 1,8 %

Mepokcuaasa 0,9 %
TeTpameTunbeHangnH amxungpoxnopug 3,5 %

Bentbk:
TeTpabpomdeHon cuHbo 0,2 %

KpbB:

KymeHoB xuaponepokeva 14,5 %
TeTpameTundeHangnH amxungpoxnopug 2,9 %
pH:

BpomTumMonoBo cuHbo 18,8 %

Kpesonoso yepBeHo 1,2 %
MeTtunoso 4yepseHo 1,3 %

HuTtpur:

Cyndanunamug 3,7 %
N-(HadTun)-eTuneHanamonnes guxmapoxnopua 0,3 %

JleBKoUUTH:

Ectep Ha nHpokcmkapboHoBa kucenvHa 0,4 %
[wvasoHunesa con 0,2 %

*KoHueHTpaummnTe, NonyvyeHuM no-rope, ca Ha Oasata Ha cbCTaBa Ha peakTMBa (W/W) KbM MOMEHTa Ha
NPOM3BOACTBO M MOXe [a BapupaT B pamMKuTe Ha TofiepaHcuTe npym NponsBoaCTRO.

CbXPAHEHUE U CTABUITHOCT
+ CobxpaHssanTte npu temnepartypa ot 2°C go 30°C (o1 36°F go 86°F) npu cyxu ycnosus.

* iChemVELOCITY Strips (lleHtnte iChemVELOCITY) ca ctabunHm B npoabikeHne Ha 12 meceua oT faTara
Ha Npon3BoACTBO.

*  W3TnyaHe Ha rogHocT crnea oTBapdAHe: HEN3NON3BaHUTE JIEHTU, KOUTO OCTaBaT B OpUrMHanHuTe 3anedataHu
KOHTeVIHepVI, ca ctabunHu 4o M3TMYaHeTo Ha CpOKa Ha rogHocCT, oTne4vyartaH Ha eTuKkeTa.

* He 3ampassaBawmrTe.

» [lpeanassanTe NeHTUTe OT CBETNIMHA M BRara.

+ 3arBapsanTe NNbTHO KOHTEWHepa cneq u3BaxaaHe Ha NeHTuTe.

* He ynoTtpebsaBanite TeCT NEHTUTE Crnea Kpas Ha cpoka Ha rogHOCT.
NMPEOOCTABEHU MATEPUATIUN

* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (Tect-neHtu 3a ypuHa iChemVELOCITY)
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HEOBXOOAMMU, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUATIU
* |IRISpec CA/CB/CC Controls (KoHTponu IRISpec CA/CB/CC)
«  WMummnuen ananusatop 3a ypuHa iChemVELOCITY wnmn DxU
* JInyHum npegnasHu cpencrea

B3MMAHE U NOAINOTOBKA HA OBPA3EL

Cobupainte nNpsicHa ypuHa B YUCT, CyX U ICHO HagnucaH koHTenHep. ObpaboTBanTe TecTa Bb3MOXHO HaN-CKOpPO
cnen B3emaHe Ha obpaseua. Ako obpaseubT He MOXe Aa 6bae TecTBaH B CPOK OT eAuH vac crneq cbbmpaHeTo
My, 3aMpaseTe ro He3abaBHO U ro OCTaBeTe da ce 3aTonnu O CTalHa TemnepaTypa npeam TecteaHe. Obpasel
OT MpsiCHa NMbpBa CYTPELLUHA YpMHA € HaW-KOHUEHTpUpaH M e Han-gobbp 3a OTKpUBaHE Ha OENnTbK, HUTPUT U
6unupybuH. BaxHO e TecToBeTe fa ce M3BbPLUBAT, KaTo ce U3non3sa npeceH obpasey ypuHa 3a onpegensHe
Ha GuUNMpybuH N ypobunumHoreH, Tbi Kato T€3W aHanuUTU ca MHOro HectabunHW Npu cTanHa Temneparypa u
npuv nsnaraHe Ha ceetnuHa. OO6pasum ypuHa 6e3 KOHCEpPBaAHTU NpWU CTanHa Temnepatypa MOXe Aa NpeTbpnsT
npomsiHa B pH 1 Ha cBoW pea Aa NoBNUAST Ha oNpedensiHeTo Ha GenTbka.

NMPOLENYPA

Cnepnsante YKa3aHuATa B UHCTPYKUUUTE 3a yn0Tpe6a Ha cuctemara. Cucremara pa3ynta aBTOMaTU4HO BCEKU
aHanuT n pesyntatnute ce n3Bexaart Ha eKpaHa Unm ce otnevyarsaTt BeHara wom Oboart HanuyHu.

KAYECTBEH KOHTPOII

KnuHunyHata edektmBHocT Ha iChemVELOCITY Strips (JleHtute iChemVELOCITY) TtpsibBa ga 6baoe
noTebpXaaBaHa nepuoanyHo ¢ umsnonaseaHe Ha IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (KoHTponu 3a
aHanu3 Ha ypuHa IRISpec CA/CB/CC). Bcska otgenHa nabopatopus TpsabBa ga ycTaHoBWM CBOM cobBCTBEHA
HaCoKu 3a Npuemnunea KnnuHu4Ha eekTnBHocT. CrneaBanTe MECTHUTE, OAbpXaBHUTE U degepanHuTe Hacoku No
OTHOLLEHME Ha KOHTPONMTE Ha KayecTBOTO.

AOKINAOBAHWU PE3YNTATU

AHanuaunpaH matepuan |OT4YeTEHU CTOMHOCTHU

Bunmpy6buH OTP, 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
OTP, 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 ymol/L
OTP, +, ++, +++
YpobunuHoreH HOPM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mg/dL
HOPM., 34, 50, 70, 100, =2 140 umol/L
HOPM., +, ++, +++
KeToHu OTP, 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
OTP,0,5,1,2,4,6,8,10, 15, >15 mmol/L
OTP, cnepa, +, ++, +++ ++++

Ascorbic Acid OTP, 20, 40 mg/dL
OTP, +, ++
mtoko3a OTPR, 50, 100, 200, 500, = 1000 mg/dL

OTP, 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmol/L
OTP, cnepa, +, ++, +++, ++++
benTtbk OTPR, 10, 50, 100, 300, = 600 mg/dL
OTP, 0,1,0,5,1, 3,26 g/L

OTP, cnepa, +, ++, +++, ++++
KpbB OTP, 0,03, 0,1, 0,5, > 1,0 mg/dL
OTP, 0,3, 1,5, 210 mg/L

OTP, cnepa, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,75,8,8,5,9
Hutput OTP, 0,1, 0,2 mg/dL
OTP, +, ++
JleBkounTun OTPR, 25, 75, 250, 500 BKT/uL
OTP, cnepa, +, ++, +++
SG [1,000 — 1,060

*PasunTaHe ot pedpaktomeTbp. CTOMHOCTU, NpefocTaBeHn 3a yaobcTBoO Ha noTpebuTens.
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OrPAHMYEHUE HA MNMPOLIEAYPATA

3abenexka: JuasHocmuyHume uniu meparnesmuyHUmMe peweHusi He mpsibea 0a ce 6asupam Ha eOuH pe3ynmam
unu memooa.

Bunupy6buH:

OyakBaHuM cTtomMHocTu: QuyakBaHM CTOMHOCTM: B HOopmanHa ypuHa He TpsibBa ga 6baar nonydaBaHu
OTKpMBaeMu HMBA Ha GUNUpyOuH. MonoxnTenHuTe pesynTtaTti U3NCKBaT AOMbIIHUTENHO U3CNeaBaHe.

YyectBuTenHoct: 0,5 mg/dL 6unupyouH

Pa6boTtHu xapakTtepuctuku: TecTbT € crneumanHo pa3paboTeH 3a ounnpyouH. bunmeepanHbT He pearnpa ¢
Tasn TECTOBA peakTVBHA 30Ha.

OrpaHuyeHus: Hsikon o6pasuy ypuHa Moxe Aa cbabpxkaT 3aMbpcuTen, HanpymMep oLBeTUTeNn 3a XpaHu
N TepaneBTUYHU MUITMEHTK, KOMTO Cb3[aBaT Xb/ITEHUKABO MW YepBEHUKaBO obe3LBeETsIBaHe Ha TecToBaTa
peakTUBHa 30Ha, KOETO MOXe [a AoBede A0 BrusiHUE BbpXy pesyntatuTe. [OBULLIEHUTE KOHLUEHTpaLUMN Ha
ackopbOVHOBa KUCEMUHA M HUTPUT MOXeE Oa MOMpedn Ha peakuuata. BunmpybuHbT € YyBCTBUTENEH KbM
CBETNNHA U NPOABIMKUTENHOTO M3naraHe Ha obpasumTe ypuHa Ha CBETNMHA MOXe Aa AoBeae A0 NOHWKEHU
Unu anwmeo oTpuuaTerniHu CTOMHOCTU. [oBULLEHUTE KOHLEHTpauMn Ha ypobunuHoreH Moxe cnabo aa
NOBMLLN peakuusiTa Ha Ta3n TeCToBa peaKkTMBHA 30Ha.

YpobunuHoreH:

OyakBaHM CTOMHOCTU: B HopmanHa ypuHa ypoounumHoreHbT 06MKHOBEHO MPUCHCTBA B KOHLIEHTPALMK 0O
1 mg/dL. PesynTtat ot 2 mg/dL npencraensiea npexoq oT HOpMariHO KbM abHOPMHO CLCTOSIHME U 0bpaseubT
TpsAbBa oa 6bae nacnegBaH 4ONBbAHUTENHO 3@ Bb3MOXHM YepHOAPOOHM 1 XeMONUTUYHM 3abonsiBaHMS.

YyscTBuUTEnHocT: 2 mg/dL ypobunuHoreH

Pa6oTHu xapaktepucTukn: TecTbT Ha Gasata Ha guasoHWn e no-cneumdudeH 3a ypobunuHoreH ot TecTa
Ha 6asaTa Ha peakTuBa Ha Ehrlich. TecT neHTUTe He morat ga onpegensaT nuncaTta Ha ypobUunmMHoreH, KOeTo
MOXe Aa ObAe CbLUEeCTBEHO Npu OBCTPYKLMS Ha XNbYHUTE NbTULLA™.

OrpaHuyeHus: To3n TecT ce MHXMbMpa OT MOBULLIEHN KOHLIEHTpaumu Ha dopmanaexun. Ousetutenu 3a
XpaHW M MeguKaMeHTW, KOMTO MMaT MpUCHL YEepBEH LUBAT B KUCENMWHHA cpeda, KaTto YepBEeHO LIBEKIO,
asobarpuna, dheHasonMpuarH 1 p-aMMHOBEH30€eHa KUCenHa Moxe aa AoBedaTt A0 daniuvBu NONoXUTENHU
pesyntatn. [poAbMKUTENHO M3NaraHe Ha CBETNIMHA MOXe [a [oBede A0 MOHMXKEHW Mnu aniimeo
oTpuuaTtenHu CTOMHOCTM.

KeToH:

OuakBaHu cTorMHocTU: OTKpPMBaAEMM KONMYECTBA KETOHM HE Ce MOSsIBABAT B ypMHaTa Ha HopMarneH obpasedl,.
MoNoXWUTENHN CTOMHOCTUN 3a KETOHW MOXE [ja ca pe3ynTaT OT CriefHNTE CbCTOSHUS: rMaayBaHe, XpaHUTenNeH
ancbanaHc, 3axapeH guabeT, eknamncus, crnegeHe Ha 4o3ata Ha MHCYNWH, NOBPbLUAHE U Apyr MeTabonumTHN
HapyLleHus.

YysctBuTenHoct: 5 mg/dL keToH

PaboTHM xapakTepucTuku: TecTbT He u3MepBa P-XMOpOKCMMAacreHa KucenuHa M e camo crabo
YyBCTBUTENEH KbM aLIETOH.

OrpaHunyeHusi: [loBULIEHWNTE KOHLEHTpauuuM Ha eHUnnMpyBUHOBATa KMUCENUHA MOXe Oa MOBMUSSAT Ha
TecToBaTa peakTMBHAa 30Ha M Oa OoBedaT A0 pasHoobpasue oT useToBe. [lpousBogHuTe Ha dTaneuH
M aHTpaxMHOH MpOSAIBABAT YepBeH LBSAT B ankanHa cpefa M ToBa MOXe Ja Mackupa oTroBopa. [onemu
KONMYecTBa rieeodona 1 nekapcTea, CbabpKally cyndXuapunHu rpynu, Moxe Aa goBeaaT A0 HETUMUYHU
LIBETOBU peakuuu."

Ackopb6uHOBa KMcenuHa:

OvakBaHM cTOMHOCTU: AckopbMHOBaTa KUCENMHA Ce Hamupa B Pas3fNNYHN XPaHUTEMHU NPOAYKTU W
XpaHutenHu gobaskn. OT KOHUEHTpaumn Ha ackopbuHoBa kncenuHa, no-ronemu ot 20 mg/dL, moxe aa ce
ovakBa Aa gosefar A0 CUiHa nHTepdepeHums ¢ rnioko3a, KpbB U HUTPUTH.

YysctButenHoct: 20 mg/dL ackopbuHoBa kucenuHa

Pab6oTHn xapaktepuctukm: OkcuampaHata dopma, aexmapoackopbuHoBa KMcenumHa, He pearupa ¢ Tasu
TEeCTOBa peakTUBHA 30Ha.

OrpaHuyeHus: He ca cboOLLEHN BNUAHUA BbpXY pesynTtatuTe.
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Moko3a:

+ OuvakBaHu cTOMHOCTU: Manko konuyecTBo rmnoko3a (4o 20 mg/dL) moxe ga npMcbCTBaT B HOPMariHa ypuHa.
YyBCTBUTENHOCTTA Ha OTKPUBAHE Ha TO3M TECT € perynupana, 3a a ce U3kn4yaTt MHOro MasnkuTe KomyecTea
rnoko3a. MNMopagun ToBa BCEKU NONOXMTENEH OTroBOp TpsibBa Aa 6Gbae AONBAHUTENHO aHanM3npaH.

*  YyscTBuTenHoct: 20 mg/dL rniokosa

+ PaboTHM xapaktepucTuku: TecToBaTa peakTMBHa 30Ha He pearupa C Apyrn pegyumpaliy 3axapu, Kato
dpyKTO3a 1 ranakTosa.

* OrpaHuyeHusa: KoHueHTpaumm Ha ackopbuHoBa kucenmHa go 30 mg/dL He npomMeHsaT pesynTtatute
OT aHanu3a Ha rmnko3a (Hama danwmeo oTpuuatenHu pesyntatu). KoHueHTpauuu Ha aueToaueTHa
kncenunHa go 150 mg/dL He npomeHAT pesdynTatute fvoT aHanmaa Ha rmoko3a (Hama daniwmeo oTpuUaTenHn
pesynTtatu). Bucoka oTHOCMTENHa MAbLTHOCT, KUCENMUHHM pH CTOMHOCTU N reHTU3MHOBATAa KMUCENMHA MOXe
Aa nHxmbupat obpasyBaHeTo Ha UBAT. [lodncTBallM BellecTBa, KaTto XMNOXMAOPUT U Nepokcua, Moxe Aa
aosefat 4o danwmnseo NOMOXKUTENHW pesynTaTiu.

MpoTeunH:

+ OuvakBaHM CTOMHOCTU: HopmanHaTta yprvHa cbabp)ka MHOIO Marnko 6enTbk: 0OMKHOBEHO Ce eKCcKpeTupar
no-manko ot 10 mg/dL. lNMonoxutenHuTte 3a 6enTbK pe3ynTtaTtyu ce cuMTaT 3a naTonoruyHu 1 Tpsbea ga ce
npoeedaTt M3creaBaHus.

* YyscTtBuTenHoct: 10 mg/dL 6enTbK

+ PaboTHu xapakTepucTuku: TecToBaTa peaKkTMBHA 30Ha OTKpMBA OCHOBHO anbymuH. OTpuuarteneH
pesynTaT He U3KI4YBa HannM4MeTo Ha apyrn 6enTbYyHK Monekynu, kato 6enTbk Ha beHc-[PxkoyHc, rmobynuH
N MYKOMPOTEUHMW.

* OrpaHuyeHus: OuBeTUTENM 3a XpPaHW, KaTO YEpPBEHO LIBEKNO, M TepaneBTUYHW MUIMEHTU, Hanpumep
METWUNEHOBO CUHBbO M NUPMANYM, MOXeE [a MacKMpaT OLBETSIBAHETO HA TeCcToBaTa peakTBHa 30Ha. BninsiHue
BbpXy pe3ynTaTtute Moxe [a HacTbMu NpU BUCOKA OTHOCUTENHA MbTHOCT. BrusiHne BbpXy pesyntatuTe
MOXe [1a HacTbMNM CbLUO U NpY AE3UHAEKTAHTM, OMOKPSILLY BELLIECTBA U KPbBHU 3aMeCTUTENN (YETBbPTUYHY
aMOHUWEBW CbeAUHEHWS, MONMBUHUINUPONUAOH, XopxekcuamH). He ce Bnusie ot pH.

KpbB:

*+ OvyakBaHW CTOWHOCTM: HopmanHaTa yYpnHa He CbAbpxXa OTKpuBaeMu XEeMOrnodbuH mnnu uenn 4epBeHU
KPbBHU KNETKU. Bcekn nonoxnteneH pesyntar Tpﬂ6Ba na 6bae ooNbAHUTENHO aHann3npaH.

* YyscrtButenHoct: 0,015 mg/dL kpbB

* OrpaHuyeHus: PegyumpalliyM areHTu, KaTo ackopOuMHOBa KUCENUHa, MUKOYHA KUCEeruMHa, FNyTaTUOH U
reHTM3MHOBA KMCENMHa, MoXe Aa goeeaar 4o hanwmeo otpuuatenHu pesyntatu. KoHcepBaHTu (dhopmanmH)
M NOYMCTBALLM BellecTBa, KaTo XMMOXMOPUT, MOXe Aa AosBedat Ao hanwmBo MNOMOXUTENHWU pes3ynTaTu.
BucoknTe KOHLEHTpaumm Ha HUTPUT U OTHOCMTENHAaTa NbTHOCT MoraT Aa 3abaBaT peakuuaTa. To3un TecT He
ce Bnuse ot pH.

* OyvakBaHu cTonHOCTU: HopmanHoTo pH Ha ypuHa moxe ga e mexay pH 5,0 n pH 9,0.

+ Pab6oTHu xapaktepuctukn: CtonHoctuTe Ha pH ce onpegenat ¢ TouHocT oT 0,5 eanHnum Hag AnanasoHa
ot 5,0 po 9,0.

* OrpaHu4veHusa: Hama n3BecTHU MHTepdepeHUMM 3a TECTOBA peareHTHa 3oHa 3a pH.

HuTtpur:

* OvyakBaHM CTOMHOCTU: HopmanHaTta ypvHa He cbAbpXa OTKpMBaem HUTpUT. OTpuuaTtenHuaT pesyntat
obaye He M3Kno4YBa MHGEKUMS HA YPUHAPHUS TPaKT.

* YysctButenHoct: 0,06 mg/dL HUTpUT

« PaboTHM xapakTepucTuku: To3n TecT e cneuuduyeH 3a HUTPUT. Pesyntatute Moxe Aa 3aBUCAT OT
crocoGHOCTTa Ha GakTepunTe Aa peayumpar HUTpaTuTe B HUTPUTK, KONMYECTBOTO Ha BakTepumnte 1 BpemMeTo
Ha 3aabpXKaHe Ha ypuHaTa B NMUKOYHUSI Mexyp.

* OrpaHquva: OuseTtutenu 3a XpaHu n TepaneBTn4Hn NUrMeHTn, Kato YepBeHO LUBEKNO U nupungnym, morat
Oa gosegart go (.baJ'ILLIVIBO NONOXUTENHN peakunn. OTpMU,aTeJ'IeH OTroBop Mnpun Hann4me Ha 6aKTepV|ypV|;|
MOXe Oa ce NPUYnHM OT CNneaHOoTOo: HenpousdBexgawn HUTPUTU MUKPOOpraHnM3Mmn, HUCKOHUTpaTHa AueTta,
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aHTMOMOTUYHO NeYeHne, cnnHa aunypesa, BUCOKU HMBA Ha aCKOp6VIHOBa KncennHa mnnn Hegoctatb4HO Bpeme
Ha 3aAbpXaHe Ha ypuHa B NMUMKOYHUA MEXYD. To3un TecT He ce Bnuse oT pH MM OT OTHOCUTEJTHaTa NMNIbTHOCT.

NeBkouuTu:
* OyvakBaHM CTOMHOCTU: HopmanHuaTt obpasel, OT ypuHa He TpsbBa Aa faBa NONOXUTENEH pesynTar.
* YyscTBUTenHocT: 25 BKT/uL

« PaboTHM xapaKTepucTuKU: TecTbT 3a NEBKOLMTU YCTaHOBSIBA HANMYMETO Ha ecTepasa B rpaHynoLuUTHUTE
6enun KpbBHU KNeTkn. Pe3yntaTbT OT TecTa Haln-4ecTo ce CbMNPOBOXAA OT NPUCHLCTBMETO Ha BakTepuun, 3a
KOUTO € Bb3MOXHO [a NpeansBmKkaT unv aa He NpeausBuKaT NMonoXuTernHa 3a HUTPUT peakLus.

« OrpaHuyeHus: PanwmBo NONOXUTENHN pe3ynTaTh MoraTt fa Bb3HWKHAT B NPUCHCTBUETO HA KOHCEPBAHTH,
kaTo cpopmangexvg u cdopmanuH.  Bucokute KoHUEHTpauum Ha GenTbK, [noko3a, uedanekcuH wu
reHTaMULUMH MOXe [a HamanAaT LBeTHaTa peakumsi. PesyntatuTe oT TecTa MoraT ga 6baaT nonoXuTenHu
NPU OTCBLCTBMETO Ha HabnaaBaHWUTE KMNETKWU, ako rpaHyrnouutuTe ca nuanpaHu. TecTbT Moxe Oa 6bae
oTpuuaTenieH B NPUCbCTBMETO HA BUAMMM JIEBKOLMTU, aKO T€ HE ca NU3MPaHU U/MNKU He ca rpaHynounuTu.
Tosn TecT He ce Bnusie oT pH unu ot oTHOCUTENHaTa NITbTHOCT.

AHAJIMTUYHA YYBCTBUTEJTHOCT

AHanu3upaH marepuan AHanuTuyHa YyBCTBUTENTHOCT
BununpybuH 0,5 mg/dL
YpobunmHoreH 2 mg/dL
KeTtoHun 5 mg/dL
Ascorbic Acid 20 mg/dL
[Moko3a 20 mg/dL
bentbk 10 mg/dL
KpbB 0,015 mg/dL
PH HEeNpUIOXUMO
Hutput 0.06 mg/dL
JleBkounTU 25 WBC/uL

TEXHUYECKA NOAAPBXKA

3a ponbnHuTENHa MHGOPMaUUS UNU MpU MoflydyaBaHe Ha NOBpPedeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a
obcnyxBaHe Ha knueHTM Ha Beckman Coulter Ha Ten. 800-854-3633 (CALL nnn KaHaga) wnm ce cBbpXeTe C
MeCTHus1 npeacTaBuTen Ha Beckman Coulter.

Ha beckmancoulter.com/techdocs e HanuyeH pe4yHuk cbe cumBonutTe (Homep Ha yactta C27648).

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTnnusmpaHoTo noro n Mapkute Ha npoaykTute un ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbereaiym
B TO3W AOKYMEHT, Ca TbProBCKM Mapku Unn pernctpupaHm TbproBckn Mapkm Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL
N B ApYrv ObpXaBu.

Moxxe ga ce obxBalla OT e4uH Uiy NoBeYe naTeHTn — BmkTe www.beckmancoulter.com/patents.
XPOHOINOIrMA HA PEQAKUMUTE

Pepakuunsa AA, 11/2018

[MbpBOHaAYanHoO M3gaHne

Pepakuunsa AB, 04/2019

KopurupaHa rpelika B Temnepartyparta Ha CbXpaHeHue

Pepakuna AC, 09/2020

KopurmpaHo € HaumMeHOBaHMETO Ha npoaykta. 3amMeHeHo e ,CbwoTto kato PbuyHO®. C ,Hama um3BecTHu
MHTepdEepeHUNN 3a TecToBa peareHTHa 3oHa 3a pH.“ B ,OrpaHunyeHna 3a pH“. [obGaBeHa e rnioko3a KbMm
cybCcTaHLumMM, KOMTO MOXe Aa HaMmanaT LBeTHaTa peakuusi, U1 e OTCTpaHeHa [mfKo3aTa OT HemHTepdepupallm
cybetaHumm B ,,OrpaHmnyenns 3a neskounTn®. NpomeHeH e agpechT Ha yebcanTa 3a SDS (HdopMaunoHeH nucT
3a 6esonacHocT) 1 PevHuk Ha cumBonute Ha beckmancoulter.com/techdocs.

Pepnakunsa AD, 08/2021
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AKTyanuaupaHo naTeHToBaHO HauMeHoBaHue
AKTyanuaupaHa e roguHaTa 3a aBTOpPCKO MpaBo
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iChemVELOCITY Strips (Bandelete iChemVELOCITY)
800-7204

UTILIZARE PREVAZUTA

Bandelete iChemVELOCITY sunt fabricate pentru a fi utilizate numai de catre profesionisti din domeniul sanatatii, impreuna
cu sistemele de chimie urinara DxU si iChemVELOCITY. Aceste masuratori calitative sau semicantitative pot fi folosite
impreund cu alte instrumente de diagnosticare in evaluarea disfunctionalitatilor renale, urinare si metabolice.

PRINCIPIU

Bilirubina: acest test se bazeaza pe legarea bilirubinei la sarea de diazoniu intr-un mediu acid. Acesta genereaza o
culoare bronz rozaliu proportionala cu concentratia de bilirubina.

Urobilinogen: acest test se bazeaza pe reactia de legare a urobilinogenului la o sare de diazoniu stabila intr-o solutie
tampon. Acesta genereaza o culoare rosie proportionald cu concentratia de urobilinogen.

Cetona: acest test se bazeaza pe metoda Legal*’ in care fasia de testare contine nitroprusiat de sodiu si glicind ntr-un
mediu alcalin. Acesta genereaza o culoare violet proportionala cu concentratia de metilcetona.

Acid ascorbic: acest test se bazeaza pe reactia Tillman? in care prezenta acidului ascorbic duce la colorarea fasiei de
testare de la gri-albastrui la portocaliu.

Glucoza: aceasta reactie enzimatica in doi pasi utilizeaza glucozoxidaza, peroxidaza* si un cromogen. Glucozoxidaza
catalizeaza formarea acidului gluconic si a peroxidului de hidrogen prin oxidarea glucozei. Apoi peroxidaza catalizeaza
reactia peroxidului de hidrogen cu un cromogen prin oxidarea cromogenului, generand culori de la verde la gri-albastrui.>
Nu sunt detectati alti compusi glucidici.

Proteine: acest test se bazeaza pe ,eroarea de proteine” a indicatorilor de pH¢ indicata prin culoarea in verde dezvoltata
in prezenta proteinelor. Acest test de fixare a colorantului este deosebit de sensibil la albumina.’

Sange: acest test pseudo-enzimatic contine peroxid organic si un cromogen. Activitatea de peroxidaza a hemoglobinei
si mioglobinei cauzeaza transformarea culorii in verde.®

pH: acest test contine un indicator mixt care asigura schimbarea clara a culorii intre valorile pH-ului 5 si 9. Culorile
variazd de la portocaliu la galben si de la verde la cyan.

Nitriti: acest test se bazeaza pe reactia Griess modificata in care nitritii din urind reactioneaza cu amida, formand un
compus diazoic.’ Reactia de cuplare ulterioara genereaza o culoare roz in prezenta nitritilor. Anumite bacterii Gram-pozitive
si bacterii care nu formeaza nitriti nu sunt detectate Tn acest test.

Leucocite: aceasta fasie de testare enzimatic contine un ester indoxil si o sare de diazoniu. Esterazele granulocite
reactioneaza cu esterul indoxil si sarea de diazoniu, generand o culoare violet.

Greutate specifica: greutatea specifica este determinata fizic prin refractometrie de sistemul de analiza chimica a urinei
si nu este masurata prin analiza chimica cu bandelete.

Culoare: culoarea este masurata direct cu ajutorul luminii dispersate in proba folosindu-se algoritmi brevetati integrati
in sistemul de analiza chimica a urinei.

AVERTIZARI S| MASURI DE PRECAUTIE

e Fiecare bandeletd de testare est numai de unica folosinta. Nu testati probe de urind cu bandelete de testare
dezvoltate (folosite).

e S-a stabilit cd iChem VELOCITY Strips (Bandelete iChem VELOCITY) nu sunt periculoase in conformitate cu orientarile
publicate de OSHA 29 CFR 1910. 1200(d).

e Se impune adoptarea unor masuri de precautie corespunzatoare in timpul prelevarii, manipularii, depozitarii si
eliminarii esantioanelor si a bandeletelor de testare folosite.

e Consultati autoritatile locale sau nationale pentru informatii cu privire la metoda de eliminare recomandata.
¢ Nu atingeti fasiile cu bandelete de testare.
e Eliminati toate bandeletele colorate, deoarece este posibil ca acestea sa fie deteriorate.

CLASIFICAREA RISCURILOR iN SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibila la beckmancoulter.com/techdocs
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COMPONENTE REACTIVE*
Bilirubina:
2,4 diclorbenzen sare de diazoniu 2,9%

Urobilinogen:
fluorodiazoniu tetrafluoroborat 0,6%

Cetona:

nitroprusiat de sodiu 2,0%
glicina 70,5%

Acid ascorbic:
2,6 dicloro-fenolindofenol 0,7%

Glucoza:

glucozoxidaza 1,8%

peroxidaza 0,9%
tetrametilbenzidina diclorhidrat 3,5%

Proteine:
albastru de tetra-bromfenol 0,2%

Sange:

hidroperoxid de cumen 14,5%
tetrametilbenzidina diclorhidrat 2.9%

pH:

albastru de bromtimol 18,8%

rosu de crezol 1,2%
rosu de metil 1,3%

Nitriti:

sulfanilamida 3,7%
N-(naftil)-etilendiamoniu diclorhidrat 0,3%
Leucocite:

ester de acid indoxilcarbonic 0,4%
sare de diazoniu 0,2%

*Concentratiile obtinute mai sus se bazeaza pe compozitia reactivilor (m/m) la momentul fabricatiei si este posibil sa
varieze 1n limitele tolerantelor de productie.

DEPOZITAREA S| STABILITATEA

Pastrati la 2°C-30°C (36°F-86°F) in mediu uscat.
iChem VELOCITY Strips (Bandelete iChem VELOCITY) sunt stabile timp de 12 luni de la data fabricatiei.

Expirare cu ambalajul deschis: bandeletele nefolosite care raman in recipientul original cu capacul pus sunt stabile
pana la data expirdrii imprimata pe eticheta.

Nu congelati.

Protejati bandeletele de lumina si de umiditate.

Puneti la loc capacul containerului si strangeti-l bine dupa ce scoateti benzile.
Nu utilizati benzile dupa data expirarii.

MATERIALE FURNIZATE

1 x 100 iChem VELOCITY Urine Chemistry Strips (Bandelete pentru analiza chimicd a urinei iChem VELOCITY)

MATERIALE NECESARE, DAR NEINCLUSE

IRISpec CA/CB/CC Controls (Controale IRISpec CA/CB/CC)
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e Analizorul de chimie urinara DxU sau iChemVELOCITY

e Echipament de protectie personala

COLECTAREA SI PREPARAREA SPECIMENELOR

Colectati urina intr-un recipient curat, uscat si clar etichetat. Efectuati testul cat mai curand posibil dupa colectare. Daca
proba nu poate fi testata in decurs de o ora de la colectare, refrigerati-o imediat si |asati-o sa revina la temperatura
camerei Tnainte de testare. O proba de urina proaspata recoltata din prima urina de dimineata are cea mai mare
concentratie si este ideala pentru detectarea proteinelor, nitritilor si bilirubinei. Este important sa efectuati testul folosind
o proba de urina proaspata pentru determinarea bilirubinei si a urobilinogenului, deoarece acesti analiti sunt foarte
instabili la temperatura camerei si la expunerea la lumina. Probele de urina neconservate, pastrate la temperatura
camerei, isi pot schimba pH-ul si pot interfera cu determinarea proteinelor.

PROCEDURA

Urmati indicatiile din instructiunile de utilizare a sistemului. Sistemul va citi In mod automat fiecare analit, iar rezultatele
sunt afisate sau tiparite imediat ce sunt disponibile.

CONTROLUL CALITATII

Performantele clinice ale iChem VELOCITY Strips (Bandelete iChem VELOCITY) trebuie confirmate regulat utilizdndu-se
IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (Controale CA/CB/CC pentru sistemul de analiza chimica a urinei IRISpec).
Fiecare laborator trebuie sa stabileasca propriile directive in ceea ce priveste performantele clinice acceptabile. Respectati
directivele locale, statale si federale referitoare la controlul calitatii.

REZULTATE RAPORTABILE

Analit Valori raportate
Bilirubina NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, > 8,0 mg/dI
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, > 140 umol/I
NEG., +, ++, +++
NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, > 8,0 mg/dI
NORM., 34, 50, 70, 100, > 140 pmol/I
NORM., +, ++, +++
Cetone NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dI
NEG., 0,5, 1, 2, 4, 6, 8 10, 15, >15 mmol/I
NEG., Urme, +, ++, +++, ++++

Urobilinogen

Acid ascorbic NEG., 20, 40 mg/d|
NEG., +, ++
Glucoza NEG., 50, 100, 200, 500, > 1000 mg/dI

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, > 56 mmol/I
NEG., Urme, +, ++, +++, ++++
Proteine NEG., 10, 50, 100, 300, > 600 mg/dI
NEG., 0,1, 0,5, 1, 3, > 6 g/l

NEG., Urme, +, ++, +++, ++++

Sange NEG., 0,03, 0,1, 0,5, > 1,0 mg/dI
NEG., 0,3, 1, 5, > 10 mg/|

NEG., Urme, +, ++, +++

pH 5 5,)5,6,6,5,7, 75,8, 85,9
Nitriti NEG., 0,1, 0,2 mg/dl
NEG., +, ++
Leucocite NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/ul
NEG., Urme, +, ++, +++
[ SG* {1,000 — 1,060

*Valori citite de refractometru. Valori furnizate pentru informarea utilizatorului.
LIMITARE A PROCEDURII
Observatie: deciziile privind diagnosticul sau terapia nu trebuie sG se bazeze pe un singur rezultat sau o singurd metodd.
Bilirubina:
e Valori preconizate: in urina normald nu trebuie sa existe un nivel de bilirubind detectabil. Rezultatele pozitive

necesita investigatii suplimentare.
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Sensibilitate: 0,5 mg/dl bilirubina

Caracteristici de performanta: acest test este conceput in mod specific pentru bilirubina. Biliverdina nu reactioneaza
cu aceasta fasie de testare.

Limitari: unele esantioane de urind pot sa contina impuritati, cum ar fi coloranti alimentari si coloranti pentru
medicamente, care produc o colorare galbuie sau rosiatica a fasiei de testare, care poate duce la interferenta.
Concentratiile ridicate de acid ascorbic si nitriti pot inhiba reactiile. Bilirubina este fotosensibila, iar expunerea
indelungatd a probelor de urina la lumina poate avea ca rezultat valori scazute sau fals negative. Concentratiile
ridicate de urobilinogen pot stimula usor reactia acestei fasii de testare.

Urobilinogen:

Valori preconizate: in urina normala, urobilinogenul este, de obicei, prezent intr-o concentratie de pana la 1 mg/dl.
Un rezultat de 2 mg/dl reprezinta trecerea de la starea normala la anormalg, iar proba trebuie investigata suplimentar
pentru posibile boli hepatice si tulburari hemolitice.

Sensibilitate: 2 mg/dl urobilinogen

Caracteristici de performanta: testul bazat pe diazoniu este mai specific pentru urobilinogen decat testul bazat
pe reactiv Ehrlich. Bandeletele de testare nu pot determina lipsa urobilinogenului, care poate fi semnificativa in
obstructia biliara®.

Limitari: acest test este inhibat de concentratiile crescute de formaldehida. Colorantii alimentari si medicamentele
care au culoarea rosie intr-un mediu acid, cum ar fi vopselele din sfecla rosie, vopselele azoice, fenazopiridina
si acidul para-aminobenzoic, pot genera rezultate fals pozitive. Expunerea indelungata la lumina poate duce la
rezultate scazute sau fals negative.

Cetona:

Valori preconizate: in probele de urind normald nu trebuie ca cetonele sa apara in cantitati detectabile. Valorile
pozitive ale cetonelor pot aparea in urmatoarele cazuri: malnutritie, dezechilibru alimentar, diabet zaharat,
eclampsie, monitorizarea nivelului de insulina, varsaturi si alte afectiuni metabolice.

Sensibilitate: 5 mg/dl cetone
Caracteristici de performanta: testul nu masoara acidul B-hidroxibutiric si este doar putin sensibil la acetona.

Limitari: concentratiile ridicate de acid fenilpiruvic pot interfera cu fasia de testare si pot genera o varietate de
culori. Ftaleinele si derivatii de antrachinond genereaza o culoare rosie intr-un mediu alcalin si acest lucru poate
masca reactia. Cantitatile mari de levodopa si medicamente care contin grupari de sulfhidril pot produce reactii de
colorare atipice.*

Acid ascorbic:

Valori preconizate: acidul ascorbic se gaseste in diferite alimente si suplimente alimentare. Concentratiile de acid
ascorbic mai mari de 20 mg/d| pot cauza interferente puternice cu glucoza, sdngele si nitritii.

Sensibilitate: 20 mg/dl acid ascorbic
Caracteristici de performanta: forma oxidata, acidul dehidroascorbic, nu reactioneaza cu aceasta fasie de testare.
Limitari: nu au fost raportate interferente.

Glucoza:

Valori preconizate: in urina normald se poate gasi o cantitate mica de glucoza (pana la 20 mg/dl). Sensibilitatea
detectabilda a acestui test a fost ajustata astfel incat sa excluda cantitatile infime de glucoza. Prin urmare, orice
reactie pozitiva trebuie evaluata suplimentar.

Sensibilitate: 20 mg/dl glucoza

Caracteristici de performanta: fasia de testare nu reactioneaza cu alte zaharuri reducatoare precum fructoza si
galactoza.

Limitari: concentratiile de acid ascorbic de pana la 30 mg/dl nu au interferat cu rezultatele analizelor pentru glucoza
(fara rezultate fals negative). Concentratiile de acid acetoacetic de pana la 150 mg/dl nu au interferat cu rezultatele
analizelor pentru glucoza (fard rezultate fals negative). Greutatea specificda mare, valorile pH-ului acid si acidul
gentizic pot inhiba formarea culorii. Agentii de curatare precum hipocloritul si peroxidul pot duce la rezultate fals
pozitive.
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Proteina:

Valori preconizate: urina normala contine de obicei un nivel foarte scazut de proteine; de reguld se excreta mai
putin de 10 mg/dl. Rezultatele pozitive pentru proteine sunt considerate patologice si necesitd investigatii.

Sensibilitate: 10 mg/d| proteine

Caracteristici de performanta: fasia de testare detecteazd in principal albuminad. Un rezultat negativ nu exclude
prezenta altor molecule de proteine, precum proteinele Bence Jones, globulina si mucoproteinele.

Limitari: colorantii alimentari, precum pigmentii din sfecla rosie, si colorantii pentru medicamente, precum albastrul
de metilen si piridiul, pot masca coloratia fasiei de testare. In cazul unei greutati specifice mari pot aparea
interferente. Interferentele pot aparea, de asemenea, in cazul dezinfectantilor, al agentilor de inmuiere si al

substituentilor de sdnge (compusi cuaternari de amoniu, polivinilpirolidona, clorhexidind). Nu exista interferente cu
pH-ul.

Sange:

Valori preconizate: urina normala nu contine cantitati detectabile de hemoglobind sau eritrocite intacte. Orice
rezultat pozitiv trebuie evaluat suplimentar.

Sensibilitate: 0,015 mg/dl sdnge

Limitari: agentii reducatori precum acidul ascorbic, acidul uric, glutationul si acidul gentizic pot genera rezultate
fals negative. Conservantii (formalina) si agentii de curatare precum hipocloritul pot genera rezultate fals pozitive.
Concentratiile ridicate de nitriti si greutatea specifica mare pot intarzia reactia. Acest test nu interfereaza cu pH-ul.

pH:

e Valori preconizate: pH-ul normal al urinei poate varia intre 5,0 si 9,0.

e Caracteristici de performanta: Valorile pH-ului determinate au o precizie de cel mult 0,5 unitati de pH in afara
intervalului 5,0-9,0.

e Limitari: nu se cunosc interferente pentru fasia de testare a pH-ului.

Nitriti:

e Valori preconizate: urina normala nu contine o cantitate de nitriti detectabila. Totusi, un rezultat negativ nu exclude
o infectie a tractului urinar.

e Sensibilitate: 0,06 mg/dl nitriti

e Caracteristici de performanta: Acest test este specific pentru nitriti. Rezultatele depind de capacitatea bacteriilor
de a reduce nitratul la nitrit, de numarul bacteriilor si de timpul de retinere a urinei in vezica.

e Limitari: colorantii alimentari si colorantii pentru medicamente precum pigmentii din sfecla rosie si piridiul pot
genera raspunsuri fals pozitive. Un raspuns negativ in prezenta bacteriuriei poate fi cauzat de urmatoarele:
microorganisme care nu produc nitriti, o dieta saraca in nitriti, tratament cu antibiotice, diureza puternica, niveluri
ridicate ale acidului ascorbic sau timpul insuficient de retinere a urinei in vezica. Acest test nu interfereaza cu
pH-ul sau cu greutatea specifica.

Leucocite:

Valori preconizate: un esantion de urina normala nu trebuie sa genereze un rezultat pozitiv.
Sensibilitate: 25 WBC/pl

Caracteristici de performanta: testul pentru leucocite detecteaza prezenta esterazei in leucocitele granulocitare.
Rezultatul testului este cel mai adesea insotit de prezenta unor bacterii care au sau nu o reactie pozitiva cu nitritii.

Limitari: 1n prezenta conservantilor, precum formaldehida si formalina, pot aparea rezultate fals pozitive.
Concentratiile ridicate de proteine, glucoza, cefalexind si gentamicind pot reduce reactia de colorare. Rezultatele
testului pot fi pozitive in lipsa celulelor observabile daca granulocitele sunt lizate. Testul poate fi negativ in
prezenta leucocitelor vizibile dacd acestea nu sunt lizate si/sau nu sunt granulocite. Acest test nu interfereaza cu
pH-ul sau cu greutatea specifica.

SENSIBILITATE ANALITICA

Analit Sensibilitatea analitica

Bilirubina 0,5 mg/dl
Urobilinogen 2 mg/dl

Cetone 5 mg/dl
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Analit Sensibilitatea analitica
Acid ascorbic 20 mg/dl
Glucoza 20 mg/dI
Proteine 10 mg/dl
Sange 0,015 mg/dI
PH NA
Nitriti 0.06 mg/dL
Leucocite 25 WBC/uL

ASISTENTA TEHNICA

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la
800-854-3633 (SUA sau Canada) sau contactati reprezentantul dvs. local Beckman Coulter.

Un glosar de simboluri (PN C27648) este disponibil la beckmancoulter.com/techdocs.

MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si marcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale
sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. n Statele Unite si Tn alte tari.

Poate fi acoperit de unul sau mai multe brevete. — consultati www.beckmancoulter.com/patents.
ISTORICUL REVIZUIRILOR

Revizuirea AA, 11/2018

Eliberare initiala

Revizuirea AB, 04/2019

A fost corectata eroarea privind temperatura de depozitare

Revizia AC, 09/2020

Nume produs corectat. Fraza ,Ca Tn manual.” a fost inlocuita cu ,Nu se cunosc interferente pentru fasia de testare
a pH-ului.” Tn sectiunea Limitari privind pH-ul. A fost adaugata glucoza in lista substantelor care pot reduce reactia
de colorare si a fost eliminata glucoza din lista substantelor care nu provoaca interferente in sectiunea Limitari privind
leucocitele. A fost modificata adresa site-ului web pentru SDS (Fisa tehnica de securitate) si Glosarul de simboluri cu
beckmancoulter.com/techdocs.

Revizia AD, 08/2021
A fost actualizata denumirea comuna
A fost actualizat anul drepturilor de autor
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iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY trake)
800-7204

NAMENA

iChemVELOCITY trake su proizvedene za upotrebu samo sa iChemVELOCITY biohemijskim sistemom za analizu
urina i DxU biohemijskim sistemom za analizu urina i namenjene su za upotrebu isklju€ivo od strane zdravstvenih
radnika. Ova kvalitativna ili polukvantitativna merenja mogu se koristiti zajedno sa drugim dijagnosti¢kim alatima
u proceni renalnih, urinarnih i metaboli¢kih poremecaja.

PRINCIP

Bilirubin: ovaj test je zasnovan na vezivanju bilirubina sa solju diazonijuma u kiselom medijumu. Stvara se
ruzi¢astosmeda boja proporcionalna koncentraciji bilirubina.

Urobilinogen: ovaj test se zasniva na reakciji spajanja urobilinogena sa stabilnom soli diazonijuma u puferu.
Stvara se ruzi€asta do crvena boja proporcionalna koncentraciji urobilinogena.

Keton: ovaj test je zasnovan na Legalovom metodu'? u kome test podloga sadrzi natrijum nitroprusid i glicin u
alkalnom medijumu. Stvara se ljubi€asta boja proporcionalna metilketonu.

Askorbinske kiselina: ovaj test je zasnovan na Tilmanovoj reakciji® u kojoj prisustvo askorbinske kiseline dovodi
do promene boje test podloge od sivo-plave do narandzZaste.

Glukoza: ova dvostepena enzimska reakcija koristi glukoznu oksidazu, peroksidazu* i hromogen. Glukozna
oksidaza katalizuje formiranje glukonske kiseline i vodonik peroksida putem oksidacije glukoze. Peroksidaza
zatim katalizuje reakciju vodonik peroksida sa hromogenom preko oksidacije hromogena u boje u opsegu od
zelene do sivo-plave.s Ostala jedinjenja Se¢era se ne detektuju.

Protein: ovaj test je zasnovan na ,proteinskoj greSci“ pH indikatora® na zelenoj boji koja se razvila zbog prisustva
proteina. Ovaj test vezivanja boje je posebno jak kod albumina.’

Krv: ovaj pseudoenzimski test sadrzi organski peroksid i hromogen. Efekat peroksidaze hemoglobina i mioglobina
dovodi do promene boje u zelenu.®

pH: ovaj test sadrzi meSoviti indikator koji osigurava znacajnu promenu boje izmedu pH 5 i pH 9. Boje variraju od
narandzaste do zute i od zelene do cijan.

Nitrit: ovaj test se zasniva na modifikovanoj Grisovoj reakciji u kojoj nitrit u urinu reaguje sa amidom da bi se
formiralo jedinjenje diazonijuma.® Sledeca reakcija vezivanja daje ruziCastu boju u prisustvu nitrita. Neke gram
pozitivne bakterije i bakterije koje ne formiraju nitrit ne detektuju se u ovom testu.

Leukociti: ova enzimatska test podloga sadrzi indoksil ester i so diazonijuma. Granulocitne esteraze reaguju sa
indoksil esterom i solju diazonijuma i dobija se ljubi€asta boja.

Specifi€na tezina: specificna tezina se fizicki odreduje refraktometrijom u sistemu za biohemijsku analizu urina i
ne analizira se biohemijskom analizom trake.

Boja: boja se meri direktno iz rasprdene svetlosti u uzorku upotrebom sopstvenih algoritama ugradenih u sistem
za biohemijsku analizu urina.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

» Svaka test traka je namenjena samo za jednokratnu upotrebu. Nemoijte testirati uzorke urina pomocu
razvijene (iskorid¢ene) test trake.

» Utvrdeno je da su trake iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY trake) bezopasne na osnovu smernica
koje je objavila OSHA u dokumentu 29 CFR 1910. 1200(d).

+ U skladu s tim treba preduzeti odgovaraju¢ée mere opreza prilikom prikupljanja, rukovanja, skladistenja i
odlaganja uzoraka i iskoris¢éenih test traka u otpad.

» Konsultujte se lokalnim ili drzavnim organima u vezi sa preporu¢enim nacinom odlaganja u otpad.
* Nemojte dodirivati jastuCi¢e test trake.
» Bacite sve obojene trake jer su se mozda pogorsale.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

C36483-AD 140 of 166



Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici

beckmancoulter.com/techdocs

REAKTIVNI SASTOJCI*
Bilirubin:
2,4 dihlorobenzen diazonijumova so 2,9%

Urobilinogen:
Fluorodiazonijum tetrafluoroborat 0,6%

Keton:

Natrijum nitroprusid 2,0%
Glicin 70,5%

Askorbinska kiselina:
2,6 dihloro-fenolindofenol 0,7%

Glukoza:
Glukozna oksidaza 1,8%

Peroksidaza 0,9%
Tetrametilbenzidin dihidrohlorid 3,5%

Protein:
Tetra-bromofenol plava 0,2%

Krv:

Kumen hidroperoksid 14,5%
Tetrametilbenzidin dihidrohlorid 2,9%

pH:
Bromtimol plava 18,8%

Kresol crvena 1,2%
Metil crvena 1,3%

Nitrit:

Sulfanilamid 3,7%
N-(naftil)-etilendiamonijum dihidrohlorid 0,3%
Leukociti:

Ester indoksilkarbonske kiseline 0,4%
So diazonijuma 0,2%

*Gore navedene koncentracije zasnivaju se na sastavu reagensa (w/w) u trenutku proizvodnje i mogu se razlikovati

u okviru proizvodnih tolerancija.
SKLADISTENJE | STABILNOST

« Cuvati na temperaturi od 2°C do 30°C (36°F do 86°F) u suvim uslovima.
* iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY trake) su stabilne 12 meseci od datuma proizvodnje.

* Rok trajanja nakon otvaranja: neupotrebljene trake koje ostanu u originalnoj zatvorenoj posudi su stabilne do
datuma isteka roka trajanja odStampanog na nalepnici.

* Ne zamrzavajte.
+ ZaStitite trake od svetlosti i vlage.

* Posle uklanjanja traka ponovo ¢&vrsto zatvorite posudu.
* Ne koristite test trake nakon isteka roka trajanja.

ISPORUCENI MATERIJALI

* 1 x100iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (iChemVELOCITY trake za biohemijsku analizu urina)
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POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU OBEZBEDENI
* |IRISpec CA/CB/CC Controls (IRISpec CA/CB/CC kontrole)
* iChemVELOCITY ili DxU hemijski analizator urina
* Li¢na zastitna oprema

PRIKUPLJANJE | PRIPREMA UZORAKA

Prikupite sveZ urin u €istu, suvu i jasno oznagenu posudu. Pokrenite test 5to je pre moguce nakon prikupljanja.
Ako se uzorak ne moze testirati u roku od jednog sata nakon prikupljanja, uzorak odmah stavite u frizider i
pre testiranja saCekajte da se vrati na sobnu temperaturu. Uzorak svezeg prvog jutarnjeg urina ima najvisu
koncentraciju i najbolji je za detekciju proteina, nitrita i bilirubina. Testiranje uzorka svezeg urina vazno je za
odredivanje bilirubina i urobilinogena jer su ti analiti veoma nestabilni na sobnoj temperaturi i kada su izloZeni
svetlosti. Kod nekonzerviranih uzoraka urina na sobnoj temperaturi moze doc¢i do promene pH vrednosti, $to dalje
moze dovesti do interferencije u odredivanju proteina.

POSTUPAK

Pratite smernice u Uputstvu za upotrebu sistema. Sistem ¢e automatski ocitati svaki analit i rezultati se prikazuju
ili Stampaju &im postanu dostupni.

KONTROLA KVALITETA

Klini¢ke performanse traka iChemVELOCITY Strips (iChemVELOCITY trake) treba redovno potvrdivati upotrebom
kontrola IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (IRISpec CA/CB/CC biohemijske kontrole za urin). Svaka
pojedinacna laboratorija treba da uspostavi sopstvene smernice za prihvatljive kliniCke performanse. Postujte
lokalne, drzavne i savezne smernice koje se odnose na kontrolu kvaliteta.

REZULTATI ZA EVIDENTIRANJE

Analit Vrednosti izvestaja

Bilirubin NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dl
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 umol/l
NEG., +, ++, +++

Urobilinogen NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dl
NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 umol/l
NORM., +, ++ +++

Ketoni NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dl
NEG., 0,5,1,2,4,6, 8,10, 15, >15 mmol/l
NEG., Trag, +, ++, +++, -+

Askorbinska kiselina NEG., 20, 40 mg/dI

NEG., +, ++

Glukoza NEG., 50, 100, 200, 500, 21.000 mg/dI
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 256 mmol/l

NEG., Trag, +, ++, +++, ++++

Protein NEG., 10, 50, 100, 300, 2600 mg/dlI

NEG., 0,1, 0,5, 1, 3, 26 g/l

NEG., Trag, +, ++, +++, +H++

Krv NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 21,0 mg/d|

NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/l

NEG., Trag, +, ++, +++

pH 5 55,6,6,5,7,7,5,8,8,5,9
Nitrit NEG., 0,1, 0,2 mg/dl
NEG., +, ++
Leukociti NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/ul
NEG., Trag, +, ++, +++
SG 11,000 — 1,060

*Ocitajte refraktometrom. Vrednosti koje su obezbedene radi lakSeg kori$¢enja.
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OGRANICENJA POSTUPKA

Napomena: dijagnosticke ili terapijske odluke ne bi trebalo da budu zasnovane na bilo kojem pojedinacnom
rezultatu ili metodu.

Bilirubin:

Ocekivane vrednosti: u normalnom urinu ne bi trebalo da se dobije detektabilni nivo bilirubina. Pozitivni
rezultati zahtevaju dalje istrazivanje.

Osetljivost: 0,5 mg/dl bilirubina
Karakteristike izvodenja: test je posebno razvijen za bilirubin. Biliverdin ne reaguje sa test podlogom.

Ogranic¢enja: neki uzorci urina mogu sadrzati necistoc¢e, kao $to su prehrambene boje i terapijski pigmenti,
koje mogu proizvesti Zuckastu ili crvenkastu boju test podloge koja moze dovesti do interferencije. PoviSene
koncentracije askorbinske kiseline i nitrita mogu inhibirati reakciju. Bilirubin je osetljiv na svetlost i produzeno
izlaganje uzoraka urina svetlosti moze dovesti do smanjenih ili lazno negativnih vrednosti. PoviSene
koncentracije urobilinogena mogu blago povecati reakciju ove test podloge.

Urobilinogen:

Oc¢ekivane vrednosti: u normalnom urinu, urobilinogen je obi¢no prisutan u koncentraciji do 1 mg/dl. Rezultat
od 2 mg/dl predstavlja prelazak iz normalnog u abnormalno stanje i uzorak treba dalje istraZiti u odnosu na
moguce bolesti jetre i hemoliticne poremecaje.

Osetljivost: 2 mg/dl urobilinogena

Karakteristike izvodenja: test na bazi diazonijuma specifi¢niji je za urobilinogen od testa na bazi Erlihovog
reagensa. Test trakama se ne moze odrediti odsustvo urobilinogena, $to moze biti zna€ajno u bilijarnoj
opstrukciji®.

Ograni€enja: ovaj test je inhibiran poviSenim koncentracijama formaldehida. Prehrambene boje i lekovi
koji imaju intrinziCnu crvenu boju u kiselom medijumu kao to su crvena repa, azo boje, fenazopiridin i
p-aminobenzojeva kiselina mogu da izazovu lazno pozitivne rezultate. Dugotrajno izlaganje svetlosti moze
dovesti do smanjenih ili lazno negativnih vrednosti.

Keton:

Ocekivane vrednosti: detektabilne koliCine ketona ne pojavljuju se u urinu normalnog uzorka. Pozitivhe
vrednosti ketona mogu biti rezultat slede¢ih stanja: gladovanja, neuravnotezene ishrane, dijabetesa,
eklampsije, pracenja doze insulina, povracanja i drugih metaboli¢kih poremecaja.

Osetljivost: 5 mg/dl ketona
Karakteristike izvodenja: test ne meri B-hidroksibutirnu kiselinu i samo je malo osetljiv na aceton.

Ograni¢enja: poviSene koncentracije fenilpiruvicne kiseline mogu da uti¢u na test podlogu i da proizvode
razliCite boje. Ftaleini i derivati antrakinona pokazuju crvenu boju u alkalnom medijumu i to moze prikriti
reakciju. Velike koli¢ine levodope i lekova koji sadrze sulfhidrilne grupe mogu izazvati atipi¢ne reakcije boje.™

Askorbinska kiselina:

Ocekivane vrednosti: askorbinska kiselina se nalazi u razli€itim namirnicama i dodacima ishrani. Moze
se ocCekivati da koncentracije askorbinske kiseline vise od 20 mg/dl izazovu jaku interferenciju sa glukozom,
krvlju i nitritom.

Osetljivost: 20 mg/dl askorbinske kiseline
Karakteristike izvodenja: oksidovan oblik, dehidroaskorbinska kiselina, ne reaguje sa ovom test podlogom.
Ogranic¢enja: nisu prijavljene nikakve interferencije.

Glukoza:

Ocekivane vrednosti: mala koliCina glukoze (do 20 mg/dl) mozZe biti prisutha u normalnom urinu.
Detektabilna osetljivost ovog testa je podeSena tako da se isklju¢e male koli€ine glukoze. Zbog toga sve
pozitivhe reakcije treba dalje procenjivati.

Osetljivost: 20 mg/dl glukoze

Karakteristike izvodenja: test podloga ne reaguje sa drugim redukujuéim Secerima, kao $to su fruktoza i
galaktoza.
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Ogranic¢enja: koncentracije askorbinske kiseline do 30 mg/dl nisu interferirale sa rezultatima testa glukoze
(nema lazno negativnih rezultata). Koncentracije askorbinske kiseline do 150 mg/dl nisu interferirale sa
rezultatima testa glukoze (nema lazno negativnih rezultata). Velika specifi€na teZina, kisele pH vrednosti i
gentizinska kiselina mogu da inhibiraju formiranje boje. Sredstva za €iS¢enje kao &to su hipohlorit i peroksid
mogu dovesti do laZno pozitivnih rezultata.

Protein:

Ocekivane vrednosti: normalan urin sadrzi vrlo malo proteina: obi¢no se izlu€uje manje od 10 mg/dl.
Pozitivni rezultati proteina smatraju se patoloSkim i treba ih ispitati.

Osetljivost: 10 mg/dl proteina

Karakteristike izvodenja: test podloga detektuje prvenstveno albumin. Negativan rezultat ne iskljuCuje
prisustvo drugih molekula proteina kao $to su Bens-Jonsovi proteini, globulin i mukoproteini.

Ograni¢enja: prehrambene boje, kao $to su crvena repa i terapijski pigmenti, kao $to su metilenska plava
i piridijum, mogu maskirati boju test podloge. Moze doc¢i do interferencije sa velikom specificnom tezinom.
Interferencija se takode moze javiti kod dezinficijenasa, sredstava za vlazenje i zamena za krv (kvaternerna
amonijumova jedinjenja, polivinilpirolidon, hloroheksidin). Nema interferencije od pH vrednosti.

Ocekivane vrednosti: normalan urin ne sadrzi detektabilni hemoglobin ili intaktne eritrocite. Sve pozitivhe
rezultate treba dalje procenijivati.

Osetljivost: 0,015 mg/dl krvi

Ogranicenja: sredstva za redukciju kao §to su askorbinska kiselina, mokrac¢na kiselina, glutation i gentizinska
kiselina mogu izazvati laZzno negativne rezultate. Konzervansi (formalin) i sredstva za Cid¢enje, kao $to je
hipohlorit, mogu dovesti do lazno pozitivnih rezultata. Visoke koncentracije nitrita i specificna teZzina mogu
odloziti reakciju. Za ovaj test ne postoji interferencija od pH vrednosti.

Ocekivane vrednosti: normalna pH vrednost urina moze varirati izmedu pH 5,0 i pH 9,0.
Karakteristike izvodenja: pH vrednosti se odreduju do taénosti od 0,5 jedinice u opsegu od 5,0 do 9,0.
Ograni¢enja: nema poznatih interferencija za plo¢u za testiranje pH vrednosti.

Nitrit:

Ocekivane vrednosti: normalan urin ne sadrzi detektabilan nitrit. Ipak, negativan rezultat ne iskljuCuje
infekciju urinarnog trakta.

Osetljivost: 0,06 mg/dI nitrita

Karakteristike izvodenja: ovaj test je specifiCan za nitrit. Rezultati mogu zavisiti od sposobnosti bakterija da
redukuju nitrat u nitrit, broja bakterija i vr.emena zadrzavanja urina u mokrac¢noj besici.

Ograni¢enja: prehrambene boje i terapijski pigmenti kao $to su crvena repa i piridijum mogu izazvati
lazno pozitivne reakcije. Negativna reakcija u prisustvu bakteriurije mozZe biti uzrokovana sledecim:
mikroorganizmima koji ne proizvode nitrite, ishranom sa niskim sadrZajem nitrata, antibiotskom terapijom,
jakom diurezom, visokim nivoima askorbinske kiseline ili nedovoljnim vremenom zadrZavanja urina u
mokraénoj beSici. Za ovaj test ne postoji interferencija od pH vrednosti ili specifiCne tezine.

Leukociti:

Ocekivane vrednosti: normalan uzorak urina ne bi trebalo da proizvede pozitivan rezultat.
Osetljivost: 25 WBC/ul

Karakteristike izvodenja: test leukocita detektuje prisustvo esteraze u granulocitnim belim krvnim ¢elijama.
Rezultat testa je naj¢eSée pracen prisustvom bakterija koje mogu ili ne moraju da imaju pozitivhu reakciju na
nitrit.

Ograni€enja: Lazno pozitivni rezultati mogu se javiti u prisustvu konzervansa kao Sto su formaldehid i
formalin. Visoke koncentracije proteina, glukoze, cefaleksina i gentamicina mogu smanijiti reakciju boje.
Rezultati testa mogu biti pozitivni u odsustvu vidljivih ¢elija ako su granulociti lizirani. Test moze biti negativan
u prisustvu vidljivih leukocita ako oni nisu lizirani i/ili ako nisu granulociti. Za ovaj test ne postoji interferencija
od pH vrednosti ili specifiCne tezine.
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ANALITICKA OSETLJIVOST

Analit AnalitiCka osetljivost
Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dl
Ketoni 5 mg/dl
Askorbinska kiselina 20 mg/di
Glukoza 20 mg/dl
Protein 10 mg/di
Krv 0,015 mg/dL
PH Nije primenljivo
Nitrit 0.06 mg/dL
Leukociti 25 WBC/uL

TEHNICKA PODRSKA

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na
broj 800-854-3633 (SAD ili Kanada) ili pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Recnik simbola (kataloSki broj C27648) je dostupan na stranici beckmancoulter.com/techdocs.
Z1GoVvi

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni zigovi koji se navode u ovom dokumentu
jesu zigovi ili registrovani zigovi kompanije Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
zemljama.

Moze biti zasticeno jednim ili viSe pat. - pogledajte www.beckmancoulter.com/patents.
ISTORIJA REVIZIJA

Revizija AA, 11.2018.

Prvobitno izdanje

Revizija AB, 04.2019.

Ispravljena je greSka temperature skladistenja

Revizija AC, 09.2020.

Naziv proizvoda je ispravljen. Tekst ,Isto kao za ruCni postupak.” je zamenjen tekstom ,Nema poznatih
interferencija za ploCu za testiranje pH vrednosti.“ u delu ,Ograni¢enja pH vrednosti“. Dodajte glukozu supstancama
koje mogu umanijiti odziv boje i ukloniti glukozu iz neinterferirajucih supstanci u ograni¢enjima leukocita. Adrese
veb-sajta za SDS (Bezbednosni listovi) i re€nik simbola promenjene su na beckmancoulter.com/techdocs.

Revizija AD, 08.2021.
AZuriran je zasti¢eni naziv
Azurirana je godina autorskog prava
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iChemVELOCITY Strips (Tect-cmyxku iChemVELOCITY)
800-7204

NMPU3HAYEHHA

TecT-cmyxkn iChemVELOCITY BupobnstoTbcs Ans BUKOPUCTAHHA TifbKM 3 cuctemamm ansa 6ioximidyHoro aHanisy
cevi iChemVELOCITY i DxU Ta npusaHayeHi Ans BAKOPUCTAHHSA BUKIMIOYHO MeandHUMK npaudiBHmkamu. Lli akicHi
ab0 HaniBKINIbKICHI BUMipHOBaHHS MOXXHA BUKOPUCTOBYBATM Pa3oM 3 iHLUMMM OiarHOCTUYHMMUK 3aco6amum rnpu ouiHLUi
nopyLeHb YHKLiT HUPOK, CEYOBUAINBHOI CUCTEMIU Ta MeTaboni3my.

nPUHLUUN

Binipy6iH: uen TecT 3acHOBaHUN Ha 3'egHaHHi 6inipyOiHy i3 Cinnto Aia3oHito B KNCAOMY cepeaoBuLLI. YTBOPHOETLCS
POXXEBYBATO-KOPUYHEBUIA KOMip, NPONOPLiHMIA KOHUEHTpaLii Ginipybiny.

YpoO6iniHoreH: Lien TeCcT 3acHOBaHW Ha peakLii 3’egHaHHs ypobiniHoreHy 3i cTabinibHO cinnto giasoHito B 6ydepi.
YTBOPIOETLCA KOMIp Big POXEBOro 40 YEPBOHOIO, NPONOPLiiHWIA KOHLEHTpAaLil ypobiniHoreHy.

KeToHM: Leln TeCcT 3acHOBaHWN Ha MeTopi Jleransa'?, B sKOMy 30Ha TECTYBaHHS MICTUTb HITponpycug HaTpito Ta
rMiUMH B MY>KHOMY cepefoBULLi. YTBOPKETLCA (PioNneToBui Konip, NPonopuiiHUA KOHLEHTpaLT METUNKETOHY.

Ackop6iHoBa kucnora: el TecT 6asyeTbCca Ha peakuii TinbMaHca?, B SKi NPUCYTHICTb acKOpBIHOBOI KMCNOTH
Npu3BOAMTb 00 3MiHK 3abapBreHHsI 30HU TECTYBaHHS Big Cipo-6nakMTHOro 4O NoOMapaH4YeBoro.

Fnroko3a: us ABOCTynNeHeBa (pepMeHTaTMBHA peakLisi BUKOPUCTOBYE MMIOKO300KCHMAa3y, NepoKCnaasy* i XpoMoreH.
[Mioko3ookcuaasa kataniaye YyTBOPEHHS FMIOKOHOBOI KMCMOTM Ta NEPOKCUAY BOAHIO Yepe3 OKUCIEHHS TTHOKO3M.
MoTiMm Nepokcmaasa kaTanisye peakuilo Nepokcuay BOAHIO 3 XPOMOTEHOM LUSISAXOM OKUCIEHHSI XPOMOreHy A0
KONbOpIB, L0 3HAXOOATLCSA B MeXaxX Bif 3eMeHOoro 4o Cipo-6rnakMTHOro.® [Hwi UyKpoBi CNONykn He BUSIBITEHO.

Binok: uel TecT 3acHOBaHWU Ha «NPOTEIHOBI NOMUILUI» iHAMKATOpIB pH®, Ha 3erneHoMy KOmnbopi, OTPUMaHOMY B
pesyneTtati NpucyTHOCTI Ginka. Llen TecT Ha 3B’A3yBaHHA 3 6apBHUKOM € 0COBNUBO YyTNNBUM A0 anbbyMminy.”

KpoB: uel nNceBOOEH3MMaTUYHUIA TECT MICTUTb OpraHidyHUK nepokcup i XxpomoreH. [lepokcuaasHun edpekT
remorrnoBiHy i MiornobiHy CrpUYMHAE 3MiHY KONbOPY Ha 3eneHni.

pH: uen TecT MiCTUTb 3MillaHWI iHAMKATOP, KM 3abe3neyye NOMITHY 3MiHy konbopy Big pH 5 oo pH 9. Konbopu
BapitloOTbLCA Bifl NOMapaH4eBOro 40 XXOBTOro Ta Bif 3erneHoro 4o 6nakuTHOro.

HiTputn: uen TecT 3acHoBaHWN Ha MoauMdikOBaHIN peakuii [picca, B KM HITPUT B cedi pearye 3 amigom 3
YTBOPEHHAM CMNOSYKM Aia3oHito.° MNoganbla peakuia Cnosiykn gae poXKeBun Koslip B MPUCYTHOCTI HITpUTy. [eski
rpamMno3nTMBHI Ta HE NPOAYKYIOMI HITPUT BakTepii He BUABIEHI B LIbOMY TECTI.

NenkouunTun: Us hpepmeHTaTMBHA 30HA TECTYBAHHA MICTUTb CKNagHuM edpip iHOOKCMNY i Cinb Aias3oHito. Peakuis
rpaHynoumMTapHux ectepas 3 iHOOKCUITOBUM €CTepOM i Cinfo Aia3oHito NpU3BOAUTbL OO YTBOPEHHSA hioneTtoBoro
Konbopy.

NMutoma Bara: nuToma Bara (pisa4HO BU3HAYaETLCA 3a AOMNOMOro pedpakToMeTpii B cucTeMi XiMiMHOro aHanisy
cevi Ta He aHani3yeTbCH 3a JONOMOro CMYXKOK A58 XiMiYHOro aHaniay.

Konip: konip Bumiptoetbca 6e3nocepeHbo 3 pO3CISHOMO CBiTna y 3pa3ky 3 BUKOPUCTAHHAM anropuMTMiB BRacHol
po3pobkn, BOYAOBaHMX Y CUCTEMY XiMIYHOrO aHaniady cedi.

%)

NOMNEPEOXEHHA U SACTEPEXEHHA

+ KoxHa TecT-cMyXKa npusHadveHa Tifbkv ANs 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHA. He nepesipsiiTe 3pasku cedi 3a
AOMOMOror BignpaLboBaHOl (BUKOPUCTAHOT) TECT-CMYXKU.

* iChemVELOCITY Strips (Tect-cmyxkn iChemVELOCITY) Bu3HaHi 6e3nevyHumm 3rigHo 3 HopmMaTuBamu, sKi
Oynu BunyweHi YnpaeniHHam CLUA 3 oxopoHu npaui Ta npomucnosoi ririenn (OSHA) 29 CFR 1910. 1200(d).

* BignosigHi 3anobixkHi 3axogm nig 4ac 36opy, 06pobku, 36epiraHHa Ta yTunizauii 3paskiB i BUKOPUCTaHUX
TECT-CMY>XOK MOBWHHI 34iACHIOBaATUCS Bi4MNOBIHUM YNHOM.

+ 3BepHiTbCs A0 MicueBMx abo gepXaBHMX OpPraHiB LWog0 pEeKOMEHAOBAHOIO METOAY yTunisauii.
* He TopkamTecs 30HU TECTYBaHHSI TECT-CMYXKW.
*  YTunisynte 6yab-aki 6e36apBHi CMYXKKN, OCKifbKM BOHU MOXYTb ByTu 3inCOBaHNMW.
KNACU®DIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIO GHS
He knacudikytoTbcs sk Hebes3neyHi
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MacnopT 6e3nekn JOCTYNHUI Ha CcTOpiHLi beckmancoulter.com/techdocs

PEAKTUBHI IHFTPEQIEHTU*
Binipy6iH:
2,4 anxnop6eHson aiasoHito cinb 2,9%

Ypob6iniHoreH:
dTopaia3oHito TeTpadTopbopat 0,6%

KeToH:
HiTponpycua Hatpito 2,0%
rniumH 70,5%

Ackop6iHoBa kucnora:
2,6 gixnopdeHoniHgodeHon 0,7%

roko3a:
rnoko3ookcmpasa 1,8%

nepokcugasa 0,9%
TeTpameTundeHsnguH gurigpoxnopug 3,5%

Binok:
TeTpabpomdeHonosun cuHin 0,2%

Kpos:

rinponepokeua kymony 14,5%
TeTpameTundeHsnguH aurigpoxnopug 2,9%
pH:

BpomdeHon cuHin 18,8%

Kpeson yepBoHuin 1,2%
mMeTunosun yepsoHun 1,3%

Hitputn:

cynedaHinamig 3,7%
N-(HadbTun)etnnengiamin gurigpoxnopug 0,3%
NenkouuTw:

iHaokcunosun edip 0,4%
cinb Aiasonito 0,2%

*KoHueHTpauii, oTpuMaHi BuLle, 3acHOBaHi Ha cknagi peareHTy (Bara/Bara) nig 4Yac BUrOTOBMEHHS | MOXYTb
BapiloBaTMCS B MeXax BUPOOBHUYMX JOMYCKIB.

3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb
» 36epiratn npu Temnepatypi Big 2°C go 30°C (Bia 36°F no 86°F) y cyxmx ymoBax.

* iChemVELOCITY Strips (tect-cmyxkn iChemVELOCITY) € ctabinbHummu npotarom 12 micsuie 3 gatu
BUIOTOBSIEHHS.

* [JocTynHun TepmiH NpUOATHOCTI: HEBUKOPUCTAHI CMYXKMK, SKi 3anuialoTbCs B OpUriHanbHOMY 3akpuUTOMY
KOHTerHepi, € cTabinbHMMN 00 3aKiHYEHHSA TEPMiHY NPUOATHOCTI.

* He 3amopoxynTe.

» 3axuwante CMyXKu Big CBiTNa Ta BOSOrK.

+ [licna BUAMaHHA CMYXOK LLINbHO 3aKpUATE KOHTENHEP.

* He BUKOPUCTOBYIMTE TECT-CMYXKM MiCAs 3aBepLUEHHS TEPMiHY NPUAOATHOCTI.
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MATEPIAJIN, LLO HAOAKOTBLCA

* iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips (TecT-cmyxkun gnsi 6ioximiuHoro anania cedi iChemVELOCITY) 1 yn
x 100 wrt

NMOTPIBHI MATEPIANN, LLO HE HAOAKOTbLCA
* |IRISpec CA/CB/CC Controls (koHTponi IRISpec CA/CB/CC)
» bioximiyHmi aHanisatop cedi iChemVELOCITY a6o DxU
+ 3acobu iHauBigyanbHOro 3axucTy

3B6IP | MPUTOTYBAHHA 3PA3KIB

36epiTb CBiXXY cevy B YMCTOMY, CyXOMY i YiTKO MapKOBaHOMY KOHTelHepi. BukoHanTe TecT sikomora wBuglle
nicnsa 36opy. AKWO 3pa3ok He Moxe ByTn BUNpobyBaHMIM NPOTSAroM OAHIET roguHM nicnsa 36opy, HeranHO OXONOAITb
3pas3ok i janTe NoMy MOBEPHYTUCS A0 KiMHATHOI TemnepaTtypu nepen sunpobysaHHAM. CBiKMI 3pa3ok nepLuoi
PaHKOBOI ceYi € HanbinbLL KOHLEHTPOBaHUM i Hankpalle NiaxoauTb Ans BUsBNeHHs 6inka, HITpuTie i 6inipy6iny.
[na Bu3HayeHHs GinipybiHy i ypoOiniHOreHy BaXXnMMBO BUKOHYBATWM TECT 3 BUKOPUCTAHHSIM CBIXKOro 3paska ceui,
TOMY LLO Ui aHanith € gyxe HectabinbHUMM Npu KIMHATHIN TemnepaTypi i Npyu BNNMBI cBiTNa. HesakoHcepBoBaHi
3pasku cedi Npu KiMHaTHIM TeMnepaTypi MOXYTb niggaBaTucs 3MiHi pH i, B CBOIO 4yepry, 3aBaxxaTu BU3HAYEHHIO
binka.

METOOUKA

[oTpumyinTecs BKasiBoK B IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaAHHSA cuctemun. Cuctema aBTOMaTUYHO NPOYUTAE KOXKEH aHaniT i
pesynbsTatn 6yayTh BiobpaxeHi abo po3gpyKkoBaHi LLOMHO BOHW CTaHYTb JOCTYNHUMMN.

KOHTPOIJIb AKOCTI

KniHiuHi  xapaktepuctukn iChemVELOCITY  Strips (cmyxok iChemVELOCITY) noBuHHI  perynsipHO
niaTeepokyBatucs 3 BukopuctaHHaM IRISpec Urine Chemistry Controls CA/CB/CC (koHTponiB GioximMi4HOro
aHanisy ceuvi IRISpec CA/CB/CC). KoxxHa okpema nabopatopis NOBMHHA BCTAHOBUTU CBOi BracHi BKa3iBKN LLOAO
NPUAHATHOI KMiHIYHOT XapakTepuctukn. [JoTpuMmynTeCh MICLEBUX, AepXaBHUX i hedepanbHMX npaBun LWOAO
KOHTPOIMO AKOCTI.

3BITHI PE3YJIBTATU

AHanit NoBigomMmneHi 3Ha4YeHHS

Binipy6iH NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mr/an
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, = 140 mkmonb/n
NEG., +, ++, +++

YpobiniHoreH NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, = 8,0 mr/an
NORM., 34, 50, 70, 100, = 140 mkmonb/n
NORM., +, ++, +++

KeToHun NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mr/on
NEG., 0,5,1,2, 4,6, 8,10, 15, >15 mmonb/n
NEG., Cnign, +, ++, +++ ++++
AckopbiHoBa kucnota NEG., 20, 40 mr/an

NEG., +, ++

mtoko3a NEG., 50, 100, 200, 500, = 1000 mr/gn
NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, = 56 mmonb/n

NEG., Cnign, +, ++, +++ ++++

Binok NEG., 10, 50, 100, 300, = 600 mr/gn

NEG., 0,1,0,5,1, 3,26 r/n

NEG., Cnign, +, ++, +++, ++++

Kpos NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 2 1,0 mr/an

NEG., 0,3, 1, 5, =2 10 mr/n

NEG., Cnign, +, ++, +++

pH 5,55,6,65,7,75,8,8,5,9
Hitputn NEG., 0,1, 0,2 mr/an
NEG., +, ++
JNenkouunTtn NEG., 25, 75, 250, 500 nenk/mkn

NEG., Cnign, +, ++, +++
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SG 11,000 — 1,060

*MNokasaHHa pedpakToMeTpa. 3HayeHHs HaBeAeHO AN 3PYYHOCTI KopUCTyBaya.

OBMEXEHHA NMPOLIEAYPU

Mpumitka: diacHocmuyHi abo mepanesmuyHi PiUeHHs1 He MOBUHHI rpyHmMysamucs Ha XOOHOMY OKpemMomy
pesyrnbmami abo Mmemodi.

BinipyGiH:

OuikyBaHi 3Ha4yeHHA: O4ikyBaHi 3Ha4YeHHS: B HOPMarbHIii ceYi He MOBMHHO BYTU HISIKOrO BU3HAYEHOrO PiBHS
Ginipy6iHy. Mo3nTUBHI pe3ynbTaTn BUMararTb NoAanbLIoro 4OCHILKEHHS.

Yytnueictb: 0,5 mr/gn 6inipy6iH

Po6oui xapaktepucTukn: TecCT crieuianbHo po3pobnenni ana 6inipy6iHy. biniBepavH He BCTynae B peakLito
3 Li€t0 30HOK TECTYBaHHS.

O6MexeHHs: OesKi 3paskm cedi MOXYTb MICTUTU OOMILLIKKW, TaKi ik Xap4oBi GapBHMKM Ta NirMEeHTU MeguyHoro
NPU3HaYeHHs, sIKi MOXYTb BUKITMKATU 3MiHY 3abapBneHHs 30HM TECTYBaHHS Ha XOBTyBaTe abo 4yepBoOHyBaTe,
LLIO MOXe NpMBECTU [0 iHTepdepeHuii. NiaBuLLEHI KOHLEHTpaLUil ackopbiHOBOT KMCOTK Ta HITPUTIB MOXYTb
iHribyBaTtu peakuito. binipy0OiH € YyTnMBMM 00 CBiTNa, | TpMBana Ais CBiTna Ha 3paskn cedi MOXXe NPUBECTU A0
3MeHLeHnX abo NOMUINKOBMX HEraTUBHUX 3HaYeHb. [MiaBuLLEHI KOHUEHTpaUii ypobiniHoreHy MoXyTb TPpOXu
NigcuNIoBaTK peakuito L€l 30HM TECTYBaHHS.

YpobGiniHoreH:

OuikyBaHi 3Ha4yeHHsA: Yy HoOpMarbHIA cedi ypoOiniHOreH 3a3Bu4a’ NPUCYTHIM NPU KOHUEHTpauii [o
1 mr/gn. PesyneraT 2 mr/gn aesnsie coboto nepexin Big HOpManbHOro 40 aHOMarnbHOrO CTaHy, i 3pa3okK crig
AocnigpKyBaTu Hagani Ans BUSIBNEHHS MOXIUBUX 3aXBOPHOBAHb NEYiHKM Ta reMoniTM4HUX po3nagis.

YytnueicTtb: 2 mr/an ypobiniHoreH

Pob6o4i xapakTepuCTUKU: TECT Ha OCHOBI [ia30Hito € Binbl cneundivHnm ans ypobiniHoreHy, HiX TecT Ha
OCHOBI peareHTy Epnixa. TecT-CMyXKM He MOXYTb BM3HAYMTW BiACYTHICTb ypobiniHoreHy, wo moxe 6ytu
3Ha4yHMM npu GiniapHin o6CTpyKuji™.

OOMexeHHsA: Leln TecT iHribyeTbca NiaBMLLEHUMM KOHUEHTpauisMm dopmManbgerigy. Xapyosi GapBHUKM
Ta Nnikapcbki 3acobu, WO MawTb CBill BMACHUA YEPBOHUMA KOJp B KACNIOMY CepedoBULLi, SK-OT YEepBOHWUI
Oypsk, a3obapBHMKKN, beHasonipuanH i n-amiHoGeH30MHa KUCNOoTa, MOXYTb JAaBaTU MOMMUITKOBI MO3UTUBHI
pesynbTatu. TpuBana fis CBiTna MoXe NpUBECTM A0 3MEHLLEHHSI 3Ha4YeHHs1 abo 40 MOMMUIKOBOrO HeraTMBHOIO
3HaYyeHHs.

KeToHuM:

OuiKyBaHi 3HaYeHHA: KiNbKOCTi KETOHIB, SKi MOXyTb OyTU BMSABNEHI, HE 3’ABMAIOTLCA B CeYi HOPMarnbHOro
3paska. [No3NTUBHI 3HAYEHHSI KETOHIB MOXYTb BYyTWN BUKNUKAHI HACTYNHUMW CTaHaMu: ronog, gucbanaHc ixi,
LyKpOoBUI fiabeT, eknamncisi, MOHITOPUHI [03yBaHHSA iHCYiHY, 6ritoBOTa M iHLWI NOPYLUEHHA OOMiHY PeYOBUH.

YyTnueicTtb: 5 mr/an keToH
Pobou4i xapakTepuUCTUKU: TeCT He BUMMIPIOE B-TiApOKCUMACHSHY KUCMOTY i € nuwe 3nerka YyTnnmeum o
aLeToHy.

OOMexeHHs: niaBuULIEHI KOHUEeHTpauii eHinnipoBMHOrpagHOi KUCIIOTU MOXYTb BMAAMBATM Ha 30HY
TECTyBaHHs i gaBaTu pisHi Konbopu. dTaneiHn Ta noxigHi aHTpaxiHOHY MPOSABASATb YEPBOHUI KOMip B
NYy>XXHOMY cepefoBuLLi, | Le MOXe MackyBaTu peakuito. Benuki kinbkocTi nesogonu i nikiB, WO MICTATb
CynbrigpunbHi rpynu, MOXyTb BUKIIMKaTU HETUMOBI KOMIpHI peakLii."

AckopbiHoBa kKucnora:

OuikyBaHi 3Ha4yeHHA: ackopOiHOBa KMCMOTa 3YCTPIYAETbCA B Pi3HMX Xap4yoBUX MPOAYKTaX i XapyoBUX
pobaBkax. KoHueHTpauii ackop6iHOBOI KMCMNOTK, WO nepeBuytoTb 20 Mr/gn, MOXyTb CNPUYMHSTU CUTbHY
iHTepdepeHLito 3 rMI0KO3010, KPOB'I0 Ta HITpUTaMu.

YyTtnusicTtb: 20 mr/gn ackopbiHoBa kucrnorta

Pob6oui xapakTepucTuku: okucrieHa cdopma, aerigpoackopbiHoBa kMcnoTa, He BCTynae B peakLuito 3 Lieto
30HOI0 TECTYBaHHS.

ObMeXxeHHs1: HemMae MOoBIAOMIIEHb NPO iHTEpdepeHLii Big pe4oBUH.
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Moko3a:

OuikyBaHi 3Ha4YeHHSA: HeBeNuKa KifbKicTb rnoko3n (4o 20 mr/an) Mmoxe 6yTn NpUCyTHBHO B HOPMarbHil ceui.
UyTnuBeicTb BUABMNEHHSA LbOro Tecty byna ckopuroBaHa, Wwob BUKMOYNTM HE3HAYHI KiNbKOCTI rnioko3n. Tomy
OyOb-sika NO3MTUBHA Bi4NOBIAbL NOBUHHA BYyTW 4OAATKOBO OUiHEHA.

Yytnusicte: 20 Mr/an rniokosa

PoGoui xapakTepUCTUKK: 30Ha TECTyBaHHA He pearye 3 iHWMMWU BiAHOBMIOYMMMK LiyKpaMu, TakUMK SK
(hpyKTO3a Ta ranaktosa.

Ob6MexeHHs: KoHueHTpauii ackopbiHoBoi kucnotn go 30 mMr/an He BNnvBanuM Ha pesynstaTtu TeCTy Ha
aHania rmnwoko3n (BiACYTHICTb XMOHO HeraTuBHUX pesynbraTiB). OBMeXeHHSA: KOHUeHTpauil aueToouToBOi
kncrnotu go 150 mr/gn He BNNMBanu Ha pe3ynbratv TECTY Ha aHari3 rfoko3n (BigCYTHICTb XMOHO HEraTUBHNX
pe3yneraTis). Bucoka nutoma Bara, KUCNOTHI 3Ha4YeHHs pH i reHTU3nHOBa KMCNoTa MOXYTb MPUrHivyyBaTu
dopMyBaHHs Konbopy. 3acobu Ans O4YMLLEHHSA, TaKi sK rinoXnopuT i Nepokcua, MOXYTb NPU3BOAMTM [0
NMOMWITKOBUX MO3UTMBHUX pe3yrbTaTiB.

Binok:

OuikyBaHi 3Ha4YeHHA: HopMarnbHa ce4ya MICTUTb Ayxe marno 6inka: 3as3BuMyai BUBOAUTLCS MEHLLE HiXK
10 mr/gn. MNo3nTuBHI pesynbTaTt Ginka BBaXXarTbCs NATONOMYHUMU | MOBUHHI By TN AOCHIAXEHI.

YyTtnusicTtb: 10 mr/an 6inok

Po6oui xapakTepuCTUKKN: 30Ha TECTYBaHHS BUSBNSE B NnepLly Yepry anbbymiH. HeratvBHWI pesynbraT He
BMKITHOMA€E MPUCYTHOCTI IHLWINX BiNKOBUX MONeKyn, Taknx K 6inku beHc-[hkoHca, rmobyniH i MykonpoTeiHu.

ObOMeXxeHHs: XxapyoBi OapBHWKW, Taki K 4YepBOHMN OypsiK, i MIrMEHTU MEOUYHOrO MPU3HAYEHHs, TaKi
K METUMEHOBUIN CUHIM i Mmipngiym, MOXyTb MackyBaTu 3abapBfieHHS 30HW TeCTyBaHHsA. |HTepdepeHuii
MOXYTb BWHMKaATM 3@ HaAABHOCTI BMCOKOI MMUTOMOI Barn. MoXyTb TakoX BWHMKATW iHTepdepeHuil 3
Ae3iHdiKylo4MMy 3acobamun, 3MOYYHOYUMU PeYOBUHAMW Ta KPOBO3aMiHHMKaMM (3'€QHaHHS YeTBEPTUHHOMO
aMOHito, NoniBiHINNiponigoH, xnoprekenau). Hemae iHTepdepeHuii Big pH.

Kpos:

pH:

OuikyBaHi 3Ha4YeHHA: HopmanbHa cevya He MiCTUTb reMornobiHy abo IHTaKTHUX ePUTPOLIMTIB, K MOXYTb
OyTu BusiBNEHi. byab-aki NO3UTMBHI pe3ynbTaT NOBMHHI OyTW 4OAATKOBO OLiHEHI.

YytnueicTtb: 0,015 mr/an kpos

OOMexeHHsA: BiOHOBMIOKOYi PEYOBUHKM, Taki sik ackopbiHOBa KMCroTa, ceyoBa KWUCIOTa, [NyTaTioH i
FEHTU3NHOBA KMUCMNOTA, MOXYTb CMPUYUHATM NOMUIIKOBO HeratuBHi pesynbtatu. KoHcepBaHTU (cbopmarniH)
i yncTadi 3acobu, Taki K rinoXnopuT, MOXYTb JaBaTh MOMWUIKOBI MO3WUTUBHI pesynbTatu. Bucoki 3HaYeHHSA
KOHLIEHTpaUil HITPUTIB i NMMTOMOI Barm MOXyTb 3aTpumMyBaTh peakuito. [Ona uboro BunpobyBaHHS HeEMae
Hisikol iHTepdbepeHuil Big pH.

OuikyBaHi 3Ha4YeHHSA: HopmanbHUN pH cedi moxe BapitoBaTucs Big pH 5,0 go pH 9,0.
Po6oui xapakTepucTukn: 3HaueHHsi pH BM3Ha4aoTbes 3 ToYHicTo Ao 0,5 oanHuui B gianasoHi Big 5,0 oo 9,0.
O6MexeHHSA: HEBIOOMO NPO HasABHICTb iHTepdepeHLii ana Tectis pH.

Hitputn

OuiKyBaHi 3Ha4YeHHSA: HopMmarnbHa cevya He MICTUTb HITPUTIB, SKi BUSBNATLCA. [1poTe HeraTuBHUIN pesynsTat
He BUKIoYae iHGEeKLil Ce4OBUBIAHUX LINSXIB.

Yytnueictb: 0,06 mr/gn HiTpuT

Poboui xapakTtepucTuku: Leln TecT € cneuudivyHuM Ons HiTpuTiB.  Pesynbratv MOXyTb 3anexartu Big
30aTHOCTI GakTepil BigHOBMOBATU HITpATK OO0 HITPUTIB, KINbKOCTI 6akTepil i Yacy yTpuMaHHs ceYi B CEHOBOMY
Mixypi.

OO6MexeHHs: xap4yoBi GapBHUKM Ta MIrMEHTM MEAMYHOrO NPU3HAYEHHS, TakKi K YepBOHMI BypsK i Nipuaiym,
MOXYTb BUKNUKATK NOMUIKOBI NO3UTUBHI Bignosigi. HeratueHa BignoBiab npu HasiBHOCTI BakTepiypii Moxe
OyTU BUKNMKAHa HAaCTYMHUMU NPUYUHAMU: HENPOAYKYHOYI HITPUT MIKpOOpraHiamu, Aieta 3 HU3bKUM BMICTOM
HiTpaTiB, aHTMOIOTMKOTEpanisi, CUNbHUA Oiype3, BUCOKUN piBeHb ackopbBiHOBOI KMCMOTM abo HeaocTaTHIn
yac 3aTpMMKKM cedi B ceqoBOMY Mixypi. [nsa uboro BunpobyBaHHA HEMaE Hisiknx iHTepdepeHuin Big pH abo
nNMTOMOT Baru.
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Nenkouuntu:

OuikyBaHi 3Ha4YeHHA: HOpMaribHUIM 3pa3oK Cevi HE MOBUHEH JaBaTy MO3UTUBHOIO pe3yrkrary.
YytnueicTtb: 25 nenk/mkns

Pobou4i xapaKTepucTMKW: TEeCT Ha JEeNKOUUTU BUSIBNISIE HAsIBHICTb €CTepasvM B rpaHyriouuTapHUx
nenkoumtax. Pesynbrar TeCTy Han4dacTiwe CynpoBOMXKYETLCSA NMPUCYTHICTIO OakTepil, siki MOXYTb BUKNUKATK
abo He BUKNMKaTN NO3UTUBHY PEakLilo Ha HITpUTHK.

OOMeXeHHsA: MOMWIKOBI MO3UTMBHI pe3ynbTaTi MOXYTb Matu Micue Npu HaAsBHOCTI KOHCEPBAHTIB, TaKMX
aK dopmanbgerig t1a dopmaniH.  Bucoki koHueHTpauil Ginka, rniokosn, uedanekcuHy Ta reHTamuuuHy
MOXYTb 3MEHLUUTU KOMipHY peakuito. Pesynbratm TecTy MOXyTb OyTW NO3UTUBHWMW MpPU BiACYTHOCTI
CMOCTEPEXYBAHUX KMITUH, SKWO FPaHynouuTn Ni3yloTbCs. TecT Moxe OyTn HeratMBHMM Y MPUCYTHOCTI
BMAMMUX NENKOLMTIB, SKLLO BOHWN He Ni3oBaHi Ta/abo He € rpaHynounTamn. [Ona uboro TeCTy HEMAE XXOOHUX
iHTepdepeHuin Big pH abo nutomoi Baru.

AHANITUYHA YYTNUBICTb

AHanit AHaniTMyHa YyyTnuBicTb

Binipy6iH 0,5 mr/gn
YpobiniHoreH 2 mr/gn
KeToHu 5 mr/an
AckopbiHoBa kucnota 20 mr/gn
mioko3a 20 mr/gn
Binok 10 mr/gn

Kpos 0,015 mr/an

PH Hemae gaHux

Hitputn 0.06 mg/dL

JlenkounTtn 25 WBC/uL

TEXHIYHA NIATPUMKA

Ulo6 oTtpumatn popatkoBy iHdopmauito abo noBigOMUTM NPO  OTPUMAHHS MOLUKOXKEHOrO NPOAYKTY,
3atenedoHynte go Cnyxbu obcnyroByBaHHS knieHTiB Beckman Coulter 3a Homepom 800-854-3633 (CLUA a6o
KaHapga) um 3BepHiTbCs 40 MicLEeBOro npeacraBHuka komnaHii Beckman Coulter.

mocapin cnmeonie (ApT. C27648) goctynHui 3a nocunaHHam beckmancoulter.com/techdocs.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, ctunisoBaHuin norotun, ToBapHi 3HakuW N cepsicHi Mapku Beckman Coulter, BkasaHi Tyr,
€ TOproBerbHMMN Mapkamu abo 3apeecTpoBaHMMW TOProBeNbHMMKW Mapkamu komnanii Beckman Coulter, Inc.
y Cnony4deHunx LLTtatax AMepuK/ i iHWKX KpaiHax.

Moxke nignagatu nig gito ogHoro ym Binblue naTeHTiB. - AnB. www.beckmancoulter.com/patents.

ICTOPIA 3MIH
Pepakuis AA, Big 11.2018
BuxigHa pegakuia
Pepakuist AB Big 04.2019

BunpaeneHa nomunka Temnepatypu 36epiraHHs

Pepakuis AC, Big 09.2020

BunpaBneHa Ha3Ba NpoayKkTy. 3aMiHEHO «Taki X, WO i B KepiBHULTBI» Ha «HEBIAOMO NPO HAsIBHICTb iHTEpdepeHuil
ONA 30HM TecTyBaHHA pH» B o6mMexeHHsix pH. Mioko3a gogaHa Jo CNMCKY PEYOBUMH, WO 34aTHI 3MEHLUUTU KOMipHY
peakLito Ta rnKo3a BUKIoYeHa 3i CIIMCKY PEYOBUH, LLIO He NoKasye iHTepdepeHLii y CCcKy 0BMeXeHb NenkoLmTIB.
Appeca Beb-canty SDS (nacnopt 6e3neku, B) Ta rmocapito cumBoniB 3MiHEHO Ha beckmancoulter.com/techdocs.

Pepakuist AD, Big 08.2021
OHOBEHO NaTeHTOBaHy Ha3By
OHOBNEHO piK BCTAHOBMEHHSA aBTOPCLKOro npaea
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iChemVELOCITY Strips (Fitas iChemVELOCITY)
800-7204

USO PREVISTO

As fitas do iChemVELOCITY sao fabricadas para uso apenas com os sistemas quimicos de urina
iChemVELOCITY e DxU e sao destinadas ao uso exclusivo por profissionais de saude. Essas medidas
qualitativas ou semiquantitativas podem ser usadas junto com outras ferramentas de diagnéstico na avaliagao
de transtornos metabdlicos, renais e urinarios.

PRINCIPIO

Bilirrubina: este teste baseia-se no emparelhamento da bilirrubina com sal de diazénio em um meio acido. Uma
cor rosada proporcional a concentragéo de bilirrubina é gerada.

Urobilinogénio: este teste baseia-se na reacao de emparelhamento do urobilinogénio com um sal de diazdnio
estavel tamponado. Uma cor rosada-avermelhada proporcional a concentragao de urobilinogénio é gerada.

Cetona: este teste baseia-se no método Legal'? no qual o absorvente de teste contém nitroprussida de sodio e
glicina em um meio alcalino. Uma cor violeta proporcional a metilcetona é gerada.

Acido ascoérbico: este teste baseia-se na reagdo de Tillman,® na qual a presenca de acido ascérbico leva a uma
descoloragao do absorvente de teste de azul acinzentado para laranja.

Glicose: esta reagao enzimatica em duas etapas usa glicose oxidase, peroxidase* e um cromégeno. A glicose
oxidase catalisa a formagao de acido gluconico e de peréxido de hidrogénio através da oxidacao da glicose. Em
seguida, a peroxidase catalisa a reagdo do peréxido de hidrogénio com um cromdgeno através da oxidacao do
cromogeno a cores que vao de verde até azul acinzentado.® Outros compostos de agucar ndo sao detectados.

Proteina: este teste baseia-se no “erro de proteina” de indicadores® de pH na cor verde desenvolvida pela
presenga de proteina. Esse teste relacionado a corantes € particularmente eficiente com albumina.”

Sangue: este teste pseudoenzimatico contém perdxido orgénico e um cromogeno. O efeito da peroxidase da
hemoglobina e mioglobina gera uma alteragdo de cor para verde.?

pH: este teste contém um indicador misto que garante uma alteragédo marcada por uma cor entre o pH 5 e pH 9.
As cores vao de laranja até amarelo e de verde a ciano.

Nitrito: este teste baseia-se na reagdo de Griess modificada na qual o nitrito na urina reage com o amido para
formar um composto de diazdnio.® A reacdo de emparelhamento subsequente produz uma cor rosa ha presenca
do nitrito. Algumas bactérias gram-positivas e ndo formadoras de nitrito ndo s&o detectadas nesse teste.

Leucocitos: este absorvente de teste enzimatico contém um éster de indoxil e um sal de diazbnio. As esterases
de granuldcito reagem com o éster de indoxil e o sal de diazénio para gerar uma cor violeta.

Gravidade especifica: a gravidade especifica é determinada fisicamente por refratometria no sistema de quimica
de urina e n&o € analisada pela quimica de tiras.

Cor: a cor é medida diretamente da luz dispersa na amostra usando algoritmos patenteados contidos no sistema
de quimica de urina.

AVISOS E PRECAUGOES
* As tiras de teste sdo descartaveis. N&o teste amostras de urina com uma tira de teste desenvolvida (usada).

* As iChemVELOCITY Strips (Tiras iChemVELOCITY) foram determinadas como nao perigosas, de acordo
com as diretrizes emitidas pela OSHA 29 CFR 1910. 1200(d).

+ Devem ser tomadas as devidas precaucdes na coleta, manuseio, armazenamento e descarte de espécimes
e as tiras de teste usadas devem ser tratadas em conformidade.

+ Entre em contato com as autoridades locais ou estatais em relacdo ao método de descarte recomendado.
* N&o toque nos absorventes da tira de teste.
* Descarte todas as tiras descoloridas, elas podem ter se deteriorado.

CLASSIFICAC}AO DE PERIGO DO GHS

N&o classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em

beckmancoulter.com/techdocs
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COMPONENTES REATIVOS*

Bilirrubina:
sal de diaz6énio 2,4-diclorobenzeno 2,9%

Urobilinogénio:
fluorodiazonio tetrafluoroborato 0,6%

Cetona:

Nitroprussiato de sédio 2,0%
Glicina 70,5%

Acido ascérbico:
2,6-diclorofenolindofenol 0,7%

Glicose:
Glicose oxidase 1,8%

Peroxidase 0,9%
Dicloridrato de tetrametilbenzidina 3,5%

Proteina:
azul de tetrabromofenol 0,2%

Sangue:

hidroperéxido de cumeno 14,5%
dicloridrato de tetrametilbenzidina 2,9%

pH:
Azul de bromotimol a 18,8%

Vermelho de cresol a 1,2%
Vermelho de metil a 1,3%

Nitrito:

sulfanilamida a 3,7%

N-(naftil)-dicloridrato de etilenediaménio 0,3%
Leucécitos:

éster de acido indoxilcarbonico a 0,4%
sal de diazonio a 0,2%

*As concentragoes obtidas acima baseiam-se no composto reagente (p/p) no momento de fabricagdo e podem
variar dentro das tolerancias de fabricacao.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
* Armazene de 2°C a 30°C (36°F a 86°F) em ambiente seco.
* As tiras iChemVELOCITY permanecem estaveis durante 12 meses a partir da data de fabricagéo.

» Validade apods abertura: as tiras nao utilizadas que permanecem no recipiente original tampado sao estaveis
até a data de validade indicada na etiqueta.

* N&o congele.

* Proteja as tiras contra luz e umidade.

» Tampe o recipiente com firmeza apo6s a remogao das tiras.

* Nao utilize tiras de teste apds a data de validade.
MATERIAIS FORNECIDOS

* 1 x 100 tiras de quimica de urina iChemVELOCITY
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

+ Controles IRISpec CA/CB/CC
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* Analisador quimico de urina iChemVELOCITY ou DxU
* Equipamento de protegao individual

COLETA DE ESPECIME E PREPARAGAO

Colete urina fresca em um recipiente limpo, seco e rotulado corretamente. Processe o teste o mais rapido possivel
apos a coleta. Se o espécime nao puder ser testado dentro de uma hora apds a coleta, refrigere-o imediatamente
e retorne-o para a temperatura ambiente antes do teste. Um espécime de urina fresca coletado pela manha é
a mais concentrado e o melhor para a detecgéo de proteinas, nitritos e bilirrubina. E importante realizar o teste
usando um espécime de urina fresca a fim de determinar a bilirrubina e o urobilinogénio, pois esses analitos sdo
altamente instaveis em temperatura ambiente e quando expostos a luz. Amostras de urina ndo conservadas em
temperatura ambiente podem submeter-se a alteragédo de pH e interferir na determinacao de proteina.

PROCEDIMENTO

Siga as Instrug¢des de uso do sistema. O sistema lera automaticamente cada analito e os resultados s&o exibidos
ou impressos assim que estiverem disponiveis.

CONTROLE DE QUALIDADE

O desempenho clinico das tiras do iChemVELOCITY devera ser confirmado regularmente usando os controles
de quimica de urina IRISpec CA/CB/CC. Cada laboratério devera estabelecer suas préprias orientacbes de
desempenho clinico aceitavel. Siga as orientagdes locais, estaduais e federais relativas a controles de qualidade.

RESULTADOS COMUNICAVEIS

Substincia sob analise |Valores de relatorio

Bilirrubina NEG., 0,5, 1,0, 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dL
NEG., 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NEG., +, ++, +++
Urobilino- génio NORM., 2,0, 3,0, 4,0, 6,0, 28,0 mg/dL
NORM., 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
NORM., +, ++, +++
Cetonas NEG., 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
NEG., 0,5,1,2,4,6,8,10, 15, >15 mmol/L
NEG., Vestigios, +, ++, +++ ++++

Acido ascérbico NEG.; 20; 40 mg/dL
NEG., +, ++
Glicose NEG., 50, 100, 200, 500, =21.000 mg/dL

NEG., 2,8, 5,6, 11, 28, 256 mmol/L
NEG., Vestigios, +, ++, +++ ++++
Proteina NEG., 10, 50, 100, 300, 2600 mg/dL
NEG. 0,1, 0,5, 1, 3, 26 g/L

NEG., Vestigios, +, ++, +++ ++++
Sangue NEG., 0,03, 0,1, 0,5, 21,0 mg/dL
NEG., 0,3, 1, 5, 210 mg/L

NEG., Vestigios, +, ++, +++

pH 5 55,6,65,7,75,8,85,9
Nitrito NEG.; 0,1; 0,2 mg/dL
NEG., +, ++
Leuc NEG., 25, 75, 250, 500 WBC/uL
NEG., Vestigios, +, ++, +++
GE [1,000 — 1,060

*Lido por refratdbmetro. Valores fornecidos para conveniéncia do usuario.
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LIMITAGAO DO PROCEDIMENTO

Nota: as decisbes diagndsticas ou terapéuticas ndo devem ser baseadas em nenhum resultado ou método
especifico.

Bilirrubina:

Valores esperados: na urina normal, ndo ha nenhum nivel detectavel de bilirrubina a ser obtido. Resultados
positivos requerem investigacao adicional.

Sensibilidade: 0,5 mg/dL de bilirrubina

Caracteristicas de desempenho: o teste é especificamente desenvolvido para a bilirrubina. A biliverdina
nao reage com esse absorvente de teste.

Limitagdes: alguns espécimes de urina podem conter impurezas como corantes alimenticios e pigmentos
terapéuticos que produzem uma descoloracdo amarelada ou avermelhada do absorvente de teste; isso pode
causar interferéncia. Concentragbes elevadas de acido ascorbico e nitrito podem inibir a reagéo. A bilirrubina
é sensivel a luz, e a exposigao prolongada de espécimes de urina a luz pode resultar em valores reduzidos ou
falsamente negativos. Concentragdes de urobilinogénio elevadas podem aumentar ligeiramente o resultado
desse absorvente de teste.

Urobilinogénio:

Valores esperados: na urina normal, o urobilinogénio esta geralmente presente em uma concentragao de
até 1 mg/dL. Um resultado de 2 mg/dL representa a transi¢do do estado normal para o anormal, e o espécime
deve ser investigado adicionalmente para possiveis doengas hepaticas e distlirbios hemoliticos.

Sensibilidade: 2 mg/dL de urobilinogénio

Caracteristicas de desempenho: o teste baseado em diazénio € mais especifico para urobilinogénio do que
o teste baseado no reagente de Ehrlich. As tiras de teste ndo podem determinar a auséncia de urobilinogénio;
isso pode ser significativo na obstrugao biliar.

Limitagdes: esse teste € inibido pelas elevadas concentracbes de formaldeido. Corantes alimenticios e
medicamentos que tém uma cor vermelha intrinseca em meio acido, como beterraba, corantes azo, acido
fenazopiridina e p-aminobenzéico, podem produzir resultados falso-positivos. A exposigao prolongada a luz
pode gerar valores reduzidos ou falsos negativos.

Cetona:

Valores esperados: quantidades detectaveis de cetona ndo aparecem na urina de um espécime normal.
Valores positivos de cetona podem resultar das seguintes condi¢des: jejum prolongado, desequilibrio
dietético, diabetes mellitus, eclampsia, monitoramento da dosagem de insulina, vémitos e outros disturbios
metabdlicos.

Sensibilidade: 5 mg/dL de cetona

Caracteristicas de desempenho: o teste ndo mede o acido B-hidroxibutirico e é apenas ligeiramente
sensivel a acetona.

Limitagoes: concentragbes elevadas de acido fenilpiravico podem interferir no absorvente de teste e produzir
uma variedade de cores. Derivados de ftaleinas e antraquinona exibem uma cor avermelhada em meio
alcalino, o que pode mascarar o resultado. Grandes quantidades de levodopa e medicamentos contendo
grupos de sulfidrila podem produzir reagbes atipicas de cor."

Acido ascoérbico:

Valores esperados: o acido ascoérbico é encontrado em varias fontes de alimentos e suplementos
alimentares. Espera-se que concentracbes de acido ascorbico maiores que 20 mg/dL causem forte
interferéncia na glicose, no sangue e no nitrito.

Sensibilidade: 20 mg/dL de acido ascérbico

Caracteristicas de desempenho: o acido dehidroascorbico, a forma oxidada, ndo reage com este
absorvente de teste.

Limitagoes: n&o foram relatadas interferéncias.
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Glicose:

Valores esperados: uma pequena quantidade de glicose (até 20 mg/dL) pode estar presente na urina
normal. A sensibilidade detectavel desse teste foi ajustada para excluir as quantidades em minutos de glicose.
Sendo assim, qualquer resultado positivo devera ser avaliado posteriormente.

Sensibilidade: 20 mg/dL de glicose

Caracteristicas de desempenho: o absorvente de teste ndo reage com outros agucares reduzidos, como
a frutose e a galactose.

Limitagdes: concentragdes de acido acetoacético de até 30 mg/dL nao interferiram nos resultados do
teste do ensaio de glicose (nenhum resultado negativo falso). Concentragdes de acido ascoérbico de até
150 mg/dL nao interferiram nos resultados do teste de analise de glicose (henhum resultado falso negativo).
Alta gravidade especifica, valores de pH acidicos e acido gentisico podem inibir a formacéo de cor. Agentes
de limpeza como o hipoclorito e o peréxido podem gerar resultados falsos positivos.

Proteina:

Valores esperados: a urina normal contém pouquissima proteina; geralmente menos de 10 mg/dL é
excretada. Resultados positivos de proteina sdo considerados patoldgicos e deverao ser investigados.

Sensibilidade: 10 mg/dL de proteina

Caracteristicas de desempenho: o absorvente de teste detecta principalmente albumina. Um resultado
negativo ndo exclui a presencga de outras moléculas de proteina, como proteinas de Bence Jones, globulina
e mucoproteinas.

Limitagoes: corantes alimenticios, como beterraba, e pigmentos terapéuticos, como azul de metileno e
piridium, podem mascarar a coloragdo do absorvente de teste. Uma interferéncia pode ocorrer devido
a uma alta gravidade especifica. A interferéncia também pode ocorrer devido a desinfetantes, agentes
umidificantes e substitutos de sangue (compostos de amdnio quaternario, polivinilpirrolidona, clorohexidina).
N&o ha interferéncia de pH.

Sangue:

Valores esperados: a urina normal nao contém hemoglobina detectavel ou hemacias intactas. Qualquer
resultado positivo devera ser avaliado posteriormente.

Sensibilidade: 0,015 mg/dL de sangue

Limitagdes: agentes redutores como acido ascérbico, acido urico, glutationa e acido gentisico podem gerar
resultados falsos negativos. Conservantes (formalina) e agentes de limpeza como o hipoclorito podem
resultar em falsos positivos. Altas concentragées de nitrito e gravidade especifica podem retardar a reagao.
Nao ha interferéncia de pH para esse teste.

Valores esperados: o pH normal da urina pode variar entre pH 5,0 e pH 9,0.

Caracteristicas de desempenho: os valores do pH sdo determinados em unidades de 0,5 dentro do
intervalo de 5,0 a 9,0.

Limitagdes: nio se conhece nenhuma interferéncia para as fitas de teste de pH.

Nitrito:

Valores esperados: a urina normal ndo contém nitrito detectavel. No entanto, um resultado negativo nao
elimina uma infecgao de trato urinario.

Sensibilidade: 0,06 mg/dL de nitrito

Caracteristicas de desempenho: este teste é especifico para nitrito. Os resultados dependem da habilidade
da bactéria em reduzir nitrato a nitrito, do numero de bactérias e do tempo de retengao da urina na bexiga.

Limitagdes: pigmentos alimenticios e terapéuticos, como beterraba e pyridium, podem causar
respostas falso-positivas. Um resultado negativo na presenca de bacteriuria pode ser consequéncia de:
microrganismos que nao produzem nitrito, dieta de baixo nitrato, terapia a base de antibidticos, diurese
intensa, altos niveis de acido ascorbico ou tempo de retengéo urinaria insuficiente na bexiga. Nao ha
interferéncia de pH ou gravidade especifica para esse teste.
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Leucécitos:
* Valores esperados: um espécime de urina normal n&o devera produzir um resultado positivo.
+ Sensibilidade: 25 WBC/uL

» Caracteristicas de desempenho: o teste de leucécitos detecta a presenca de esterase nos glébulos brancos
granulociticos. O resultado do teste € mais frequentemente acompanhado pela presenca de bactérias que
podem ou ndo produzir uma reagao positiva ao nitrito.

+ Limitagoes: resultados falsos positivos podem ocorrer na presenca de conservantes como formaldeido e
formalina. Altas concentragdes de proteina, glicose, cefalexina e gentamicina podem diminuir a resposta da
cor. Os resultados do teste podem ser positivos na auséncia de células observaveis se os granuldcitos tiverem
passado por lise. O teste pode ser negativo na presencga de leucdcitos visiveis se nao tiverem passado por
lise e/ou ndo forem granuldcitos. Nao ha interferéncia de pH ou gravidade especifica para esse teste.

SENSIBILIDADE ANALITICA

Substancia sob anadlise Sensibilidade analitica
Bilirrubina 0,5 mg/dL
Urobilino- génio 2 mg/dL
Cetonas 5 mg/dL
Acido ascérbico 20 mg/dL
Glicose 20 mg/dL
Proteina 10 mg/dL
Sangue 0,015 mg/dL
PH NA
Nitrito 0.06 mg/dL
Leuc 25 WBC/pL

SUPORTE TECNICO

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o servigo
de atendimento ao cliente da Beckman Coulter através do numero 800-854-3633 (EUA e Canada) ou entre em
contato com o seu representante da Beckman Coulter local.

Um Glossary of Symbols (Glossario de simbolos) (PN C27648) esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos da Beckman Coulter mencionados
neste documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados
Unidos e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.
HISTORICO DE REVISAO

Revisdo AA, 11/2018

Verséo inicial

Revisdo AB, 04/2019

Corrigido erro de temperatura de armazenamento

Revisdo AC, 09/2020

O nome do produto foi corrigido. O texto “Igual ao manual.” foi substituido por “Ndo se conhece nenhuma
interferéncia para as fitas de teste de pH.” nas limitagdes do teste de pH. A glicose foi incluida as substancias
que podem diminuir a resposta da cor e foi removida das substancias n&o interferentes nas limitacbes
do teste de leucécitos. O endereco do site do SDS (SDS) e do Glossario de simbolos foi alterado para
beckmancoulter.com/techdocs.

Revisdo AD, 08/2021
O nome proprietario foi atualizado
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iChemVELOCITY Strips (Que thir iChemVELOCITY)
800-7204

MUC DiCH SU’ DUNG

Que thw iChemVELOCITY dwoc san xuét riéng cho Hé théng sinh hoa nuwéc tiéu iChemVELOCITY va Hé théng
sinh hoa nwéc tiéu DxU, ddng thi chi cac chuyen gla cham soc strc khée moi dwoc phep st dung Cé thé dung
nhitng phép do dinh tinh hoac ban dinh lvgng nay cling voi cong cu chan doan khac dé danh gia cac chirng réi
loan chuyén héa, nwéc tiéu va than.

NGUYEN TAC

Bilirubin: Xét nghiém nay dwa trén phan &ng ghép déi gitra bilirubin v&i mudi diazonium trong méi trwdng axit.
Miéng xét nghiém sé& chuyén sang mau nau vang hoi héng ty 1& véi néng do bilirubin.

Urobilinogen: Xét nghiém nay dwa trén phan &ng ghép doi cta urobilinogen voi mudi diazonium 6n dinh trong
chat dém. Miéng thuéc thir s& chuyén sang mau héng téi dé ty 1& véi ndng dd urobilinogen.

Xeton: Xét nghlem nay dwa trén phwong phap cua Legal' trong do mleng xét nghlem cO chtra natri nitroprusside
va glyxin trong mai trwéng kiém. Miéng xét nghiém sé chuyén sang mau tim ty 1& véi ndng dé metyl xeton.

Axit ascorbic: Xét nghiém nay dua trén phan (rng cta Tillman?, trong d6 sy c6 mét cla axit ascorbic khién miéng
xét nghiém phai mau t lam xam thanh mau cam.

Glucose: Phan (rng enzym hai bwéc nay st dung glucose oxidase, peroxidase* va mot chat tao mau. Glucose
oxidase xuc tac sy hinh thanh axit gluconic va oxy gia thong qua qua trinh oxy héa glucose. Sau do, peroxidase
xuc tac phan &ng gilra oxy gia v&i chat tao mau thong qua qua trinh oxy héa chat tao mau thanh cac mau tr xanh
luc t&i lam xam.s Khéng phat hién thay cac hgp chat dwdng khac.

Protein: Xét nghiém nay dwa trén “|6i protein” ctia cac chi thj pHe dbi véi mau xanh luc dwoc hinh thanh do cé mat
protein. Xét nghiém gan thuéc nhuém nay dac biét hiéu qua véi albumin.”

Mau: Xét nghiém emzym gia nay co chtra oxy gia hiru co va moét chéat tao mau. Tac dung peroxidase cla
hemoglobin va myoglobin khién mau chuyén thanh xanh luc.?

pH Xét nghiém nay chira mét chi thi két hop, dam bao sy thay déi dang ké vé mau séc gitva pH 5 va pH 9. Cac
mau c6 tir cam dén vang va xanh luc dén luc lam.

Nitrit: Xét nghiém nay dwa trén phan (rng Griess da sira déi, trong do, nitrit trong nwoc tiéu phan ng voi amit dé
tao thanh hop chat diazonium.® Phan (rng ghép doi tiep theo sé khien miéng thuoc thir chuyén sang mau hdng khi
co nitrit. Khdng phat hién thay mét s6 vi khuan Gram dwong va vi khuan khéng hinh thanh nitrit trong xét nghiém
nay.
Bach cau: Miéng xét nghiém enzym nay cd chira moét ester indoxyl va mét mudi diazonium. Céc esteraza bach
cau hat phan &ng v&i ester indoxyl va mudi diazonium dé tao thanh mau tim.
Ty trong: Ty trong dwoc xac dinh bang phuong phap vat Iy [a do chiét suét trong Hé thdng sinh hoa nuwac tiéu va
khéng dwoc phan tich bang phwong phap sinh héa st dung que thir.
Mau: Mau duoc do tryc tiép tlr anh sang tan xa trong mau bang cac thuat toan riéng dworc tich hop trong Hé
thdng xét nghiém sinh héa nudc tiéu.
CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA
« Chi dwoc sir dung mbi que thir xét nghiém moét [an. Khong xét nghiém mau nwéc tiéu bang que thor xét
nghiém da c6 phan &ng (da sr dung).
* Que thtr iChemVELOCITY da dwoc xac dinh la khdng nguy hiém theo huwéng din do OSHA ban hanh trong
tiéu chuan 29 CFR 1910. 1200(d).
+  Phai thyc hién céac bién phap phong ngtra thich hop lién quan dén viéc thu thap, xt ly, bdo quan va thai bd
mau xét nghiém cling nhw que thtr xét nghiém da st dung.
«  Tham kh&o y kién clia co' quan c6 thdm quyén tai dia phwong hodc tiéu bang vé phwong phap thai bo dugc
khuyén nghi.
+ Khéng cham vao miéng thubc thi trén que thir xét nghiém.
«  B& moi que thr bi phai mau vi cé thé ching da hang.
PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khong dwoc phan loai la chat nguy hiém
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Phiéu di liéu an toan co san tai beckmancoulter.com/techdocs

THANH PHAN HOAT TINH*
Bilirubin:
2,4 muoi diazonium dichlorobenzene 2,9%

Urobilinogen:
Fluorodiazonium tetrafluoroborate 0,6%

Xeton:

Natri nitroprusside 2%
Glyxin 70,5%

Axit ascorbic:
2,6 dichloro-phenolindophenol 0,7%

Glucose:
Glucose oxidase 1,8%

Peroxidase 0,9%
Tetramethylbenzidine dihydrochloride 3,5%

Protein:
Xanh tetra-bromophenol 0,2%

Mau:

Cumene hydroperoxide 14,5%
Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2,9%
pH:

Xanh bromthymol 18,8%

Cresol dd 1,2%
Methyl dé 1,3%

Nitrit:

Sunphanilamit 3,7%

N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride 0,3%
Bach cau:

Ester axit indoxylcarbonic 0,4%
Mudi diazonium 0,2%

*Nong do thu duoc & trén la dwa vao thanh phan thube thir (w/w) tai thoi diém san xuét va co thé thay ddi trong
pham vi dung sai san xuat.

BAO QUAN VA PO ON DPINH
« Ba&o quan & 2°C dén 30°C (36°F dén 86°F) trong diéu kién kho rao.
+  Que thir iChemVELOCITY sé 6n dinh trong 12 thang ké tlr ngay san xuét.

* Han s dung sau khi m¢&: Cac que th&r chwa st dung van con nguyén trong lo dwng c6 nap ban dau sé én
dinh cho dén ngay hét han in trén nhan.

* Khéng lam dbéng lanh.

« Khong dé que thi tiép xuc véi anh sang va hoi ham.

« Day chat nap lo dwng sau khi lay que thir ra.

« Khoéng s dung que thr xét nghiém sau ngay hét han.
VAT LIEU BUQ'C CUNG CAP

+ 1 x 100 Que thi sinh hoa nwéc tiéu iChemVELOCITY
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VAT LIEU CAN THIET, NHUNG KHONG BU'Q'C CUNG CAP

« Chét kiém chuan IRISpec CA/CB/CC

« May phan tich sinh héa nwéc tiéu iChemVELOCITY hodc May phan tich nwéc tiéu DxU

+ Thiét bi bdo hd ca nhan
THU THAP VA CHUAN Bl MAU XET NGHIEM
Dung mau nwéc tidu mai trong lo dwng sach, kho va cd nhén rg rang. Sau khi ldy m&u, can chay xét ngh|em cang
sém cang tot Néu khong thé xét nghiém trong vong moét gio' sau khi ldy mau, hay bao quan lanh mau ngay lap
tire va dé mau trd vé nhiét do phong roi mai xét nghiém. Mau xét nghiém nwdc tiéu dau tién Iay vao bu0| sang la
mau dam d&c nhét va tét nhat dé phat hién protein, nitrit va bilirubin. Can phai xet ngh|em mau nwoc tiéu mai Iay
dé xac dinh bilirubin va urobilinogen vi nhirng chét phan tich nay rat khéong 6n dinh & nhiét do phong va khi tiép
xdc v&i anh sang. Mau xét nghiém nwéc tiéu khong dwoc bdo quan va & nhiét dd phong cé thé thay déi do pH, tw
do anh hwdng dén viéc xac dinh protein.

QUY TRINH

Tuan theo chi dan trong Hwéng dan st dung cua hé thong. Hé thong sé tw dong doc tirng chat phan tich va két
qua sé dwoc hién thj hodc in ngay sau khi c6 san.
KIEM CHUAN CHAT LUONG
Phai thuong xuyén xac nhan hiéu qué 1am sang clia Que thir iChemVELOCITY bang Chét kiém chuén sinh hoa
nwoc tieu IRISpec CA/CB/CC. Moi phong xét nghiém can thiét 1ap hwdng dan riéng vé hiéu qua lam sang chap
nhan dwoc. Can tuan thi nguyén tac kiém soat chat lwong cla dia phwong, tieu bang va lién bang.
KET QUA CO THE BAO CAO
Chat phan tich Gia trj bao cao

Bilirubin AM TiNH, 0,5, 1, 2, 3, 4, 6, =28 mg/dL
AM TiNH, 8,5, 17, 34, 50, 70, 100, =140 pmol/L
AM TINH, +, ++, +++
Urobilinogen BINH THUONG, 2, 3, 4, 6, =8 mg/dL
BINH THUONG, 34, 50, 70, 100, 2140 umol/L
BINH THUONG, +, ++, +++
Xeton AM TiNH, 5, 10, 20, 40, 60, 80, 100, 150, >150 mg/dL
AM TiNH, 0,5, 1, 2, 4, 6, 8, 10, 15, >15 mmol/L
AM TINH, Vét, +, ++ +++ ++++

Axit ascorbic AM TiNH, 20, 40 mg/dL
AM TINH., +, ++
Glucose AM TIiNH, 50, 100, 200, 500, =1.000 mg/dL

AM TiNH, 2.8, 5,6, 11, 28, 256 mmol/L
AM TINH, Vét, +, ++ +++ ++++
Protein AM TINH, 10, 50, 100, 300, =600 mg/dL
AM TINH, 0,1, 0,5, 1, 3, 26 g/L

AM TINH, V&t, +, ++, +++, ++++

Mau AM TINH, 0,03, 0,1, 0,5, 21 mg/dL

AM TiNH, 0,3, 1, 5, 210 mg/L

AM TINH, Vét, +, ++, +++

pH 555,6,65,7,75,8,85,9
Nitrit AM TiNH, 0,1, 0,2 mg/dL
AM TINH., +, ++
Bach cau AM TiNH, 25, 75, 250, 500 WBC/uL
AM TINH, Vét, +, ++, +++
Ty trong’ [1,000 — 1,060

*Doc béng khuc xa ké. Gia tri dwgc cung cAp dé thuan tién cho nguwdi dung.
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GIO1 HAN CUA QUY TRINH
Lwu y: Khéng duoc duwa vao mét két qua hodc phuong phép duy nhét dé duwa ra cac quyét dinh chédn doan hodc
tri liéu.

Bilirubin:

Gia tri dw kién: Trong nwéc tiéu binh thworng, sé khong thu duec bilirubin & mae phat hién duwgc. Phai kiém
tra thém nhirng két qué dwong tinh.

D6 nhay: 0,5 mg/dL bilirubin

Dic tinh hiéu qua: Xét nghiém duwoc phat trién riéng cho bilirubin. Biliverdin khéng phan (rng v&i miéng xét
nghiém nay.

Gi&i han: Mot sb mau xét nghiém nudc tiéu co thé chira cac tap chat nhw mau thirc phdm va chét nhudm
mau tri liéu. Nhirng tap chét nay lam cho miéng xét nghiém doi rpéu thanh hqi vang hoac hoi dé, cé thé anh
huo’ng t&i xét nghlem Nong dé axit ascorbic va nitrit tang co thé lam e ché phan trng. Bilirubin nhay cam

v&i anh sang va cac mau xét nghiém nuwdc tiéu tlep xuc lau véi anh sang c6 thé cho két qua bilirubin giam
hoac am tinh gid. Nong d6 urobilinogen ting c6 thé 1am ting nhe phan &ng clia miéng xét nghiém nay.

Urobilinogen:

Gia tri dy kién: Trong nudc tiéu binh thwdng, urobilinogen thuwdng co nong d6 toi da 1 mg/dL. Két qua 2
mg/dL cho théy sw chuyén dbi tir trang thai binh thuwong sang bat thuong va can phai kiém tra thém mau xét
nghiém dé phat hién kha nang tiém an bénh gan va cac chirng roi loan tan mau.

D6 nhay: 2 mg/dL urobilinogen

Bép tinh hiéu qua: Xét nghiém dya trén diazonium dac hiéu vaoi urobilinogen hon xét nghiém dya trén thude
thw cta Ehrlich. Que thir xét nghiém khong xac dinh dwgc sy vang mat cla urobilinogen, dieu nay co thé co
y nghia quan trong trong viéc chan doan bénh tic matvo.

Gi&i han: Xét nghiém nay bi trc ché bdi ndng d6 formaldehyde tang cao. Cac loai thubc va mau thuc
pham von c6 mau do trong méi trwong axit nhw ca den do, thuoc nhudém azo, phenazopyridine va axit
p-aminobenzoic c6 thé cho két qua dwong tinh gid. Néu tiép xuc lau véi anh sang thi cé thé cho két qua
gidm hoac am tinh gia.

Xeton:

Gia trj dw kién: Luong xeton cd thé phat hién khong xuét hién trong mau xét nghiém nwac tiéu binh thuong.
Nhirng tinh trang sau day co theé dan dén gia tri xeton dwong tinh: thiéu an, ché dé an thieu can bang, bénh
tieu dwong, san giat, viéc theo dai lieu insulin, nén va cac chirng réi loan chuyén héa khac.

D6 nhay: 5 mg/dL xeton
Pac tinh hiéu qua: Xét nghiém nay khéng do axit B-hydroxybutyric va chi hoi nhay véi axeton.

Gi&i han: Nong do axit phenylpyruvic téng c6 thé anh hwdng téi miéng xét nghiém va tao ra nhiéu mau khac
nhau. Cac dan xuat phthalein va anthraquinone c6 mau dé trong méi trwong kiém va diéu nay co theé chan
phan rng. Lwgng lon levodopa va nhirng thuoc cé chira cac nhém sulfhydryl c6 thé tao ra phan ng mau
bat thuwdng.

AXxit ascorbic:

Gia tri dw kién: Axit ascorbic cé trong nhiéu ngudn thic pham va thuc phdm chirc nang. Nong do axit
ascorbic cao hon 20 mg/dL c6 thé anh huéng I&n dén két qué glucose, mau va nitrit.

Do nhay: 20 mg/dL axit ascobic
Dac tinh hiéu qua: Axit dehydroascorbic dang oxy hoa khéng phan (rng véi miéng xét nghiém nay.
Gi#i han: Chua c6 bao cdo nao vé chat gay anh hwéng.

Glucose:

Gia tri dw kién: Nudec tiéu binh thuong co thé chira mét lvong nhé glucose (t6i da 20 mg/dL). D6 nhay phat
hién dwoc clia xét nghiém nay da dwoc hiéu chinh dé loai trir lwgng glucose khéng dang ké nay. Do d6, can
danh gia thém moi phan *rng dwong tinh.

D6 nhay: 20 mg/dL glucose

Dic diém hiéu suat: Miéng xét nghiém khong phan trng véi cac loai dwdng khir khac nhw fructose va
galactose.
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Gi®i han: Nong dd axit ascorbic tdi da 30 mg/dL khéng &nh huéng téi két qua xét nghiém glucose (khéng
c6 két qua am tinh gid). Nong dé axit acetoacetic tdi da 150 mg/dL khéng anh hwéng téi két qua xét nghiém
glucose (khdng co két qua am tinh gid). Cac gia tri pH axit, ty trong cao va axit gentisic co thé lam &rc ché
qua trinh tao mau. Céc chét vé sinh nhw hypochlorite va peroxide co thé dan t&i két qua dwong tinh gia.

Protein:

Gia tri dw kién: Nudc tiéu binh thuwong chiva rét it protein: Iwong protein bai tiét trong nwéc tiéu thuwong
chwa dén 10 mg/dL. Két qua protein dwong tinh dwoc coi la bénh ly va can phai tim hiéu nguyén nhan.

Do nhay: 10 mg/dL protein

Dic tinh hiéu qua: Miéng xét nghiém phat hién albumin chi yéu. Két qua am tinh khéng loai trir sw cé mat
cua cac phan t& protein khac nhw protein Bence Jones, globulin va mucoprotein.

Gi¢i han: Mau thuc phdm nhw ct dén dd va chat nhudm mau trj liéu chang han nhw xanh metylen va
pyridium co thé khién miéng xét nghiém khong bat mau. Ty trong cao co thé anh hwong toi két qua cla xét
nghiém. Chat diét khuan, chat tham wot va mau nhan tao (hgp chat amoni bac bon, polyvinylpyrolidone,
chlorohexidine) cling cé thé anh hwédng t&i xét nghiém nay. Xét nghiém khéng bi anh hwéng béi dé pH.

Gia tri dw kién: Nwdrc tiéu binh thwong khong chira hemoglobin ¢6 thé phat hién hoac té bao héng cau con
nguyén ven. Can phai danh gia thém moi két qua dwong tinh.

D6 nhay: 0,015 mg/dL mau

Gi®i han: Cac chat khir nhu axit ascorbic, axit uric, glutathione va axit gentisic c6 thé dan dén két qua am
tinh gia. Cac chat bao quan (formalin) va chat tay rira nhw hypochlorite c6 thé dan den két qua dwong tinh
gia. Noéng do nitrit va ty trong cao co thé khién phan (rng cham. Dd pH khéng anh hudng dén két qua cua
xét nghiém nay.

Gia tri dw kién: Do pH binh thwdng ctia nwdc tiéu cé thé bién ddi tr pH 5 dén pH 9.
Pac tinh hiéu qua: Cac gia tri pH dwoc xac dinh la cao hon khoang gia tri 5-9 0,5 don vi.
Gi®i han: Chwa phat hién ra yéu té gay anh hwéng dbi véi gidy thir do pH.

Nitrit:

Gia trj dw kién: Nuwdc tiéu binh thuwdng khdng chira nitrit co thé phat hién dwoc. Tuy nhién, két qua am tinh
khong loai trir khd nang nhiém tring dwdng tiét niéu.

D06 nhay: 0,06 mg/dL nitrit

Déc tinh hiéu qua: Xét nghiém nay danh riéng cho nitrit. Két qua cé thé tuy thudc vao kha nang vi khuén
kh(r nitrat thanh nitrit, s6 lwong vi khuan va thei gian nwdc tiéu & trong bang quang.

Gi¢i han: Mau thyc pham va chét nhuém mau tri liéu nhw ci dén do va pyrldlum c6 thé gay ra phan ung
dwong tinh gid. Phan &ng am tinh khi ¢ vi khuan trong nwéc tiéu c6 thé do cac nguyén nhan sau: cac vi
sinh vat khong tao ra nitrit, ché d6 an it nitrat, diéu trji bang khang sinh, tan suét di tiéu nhiéu, ndng do axit
ascorbic cao hodc nwéc tiéu & trong bang quang chwa da 1au. D6 pH hodc ty trong khéng anh hwéng dén
két qua cla xét nghiém nay.

Bach cau:

Gia tri dy kién: M&u xét nghiém nudc tiéu binh thuwdng khéng dwoc cho két quéa dwong tinh.
D6 nhay: 25 WBC/uL

bac tinh hiéu qua: Xét nghiém bach cau phat hién sy c6 mét clia esteraza trong cac té bao bach ciu hat.
Két qua xét nghlem nay hau nhw di kém sw cé mét ctia vi khuan co thé tao ra hodc khéng tao ra phan &ng
dwong tinh véi nitrit.

Gi#i han: Xét nghiém co thé cho két qua dwong tinh gia khi cé cac chét bdo quan nhw formaldehyde va
fo,rmalin. Protejn, glucose, cephalexin va gentarqicin & néng dod cao co thé 1am giém phér] trng mau. Khi
vang mat cac té bao co thé quan sat duoc, két qua xét nghiém cé thé ducrng tinh néu bach cau hat da ly giai.
Khi xuat hién bach cau & muirc co thé quan sat dwoc, xét nghiém nay cé thé cho két qua am tinh néu chung
chua ly glal va/hoac khodng phai la bach cau hat. D6 pH hoéc ty trong khéng anh hwéng dén két qua clia xét
nghiém nay.
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PO NHAY PHAN TiCH

Chéat phan tich Do nhay phan tich

Bilirubin 0,5 mg/dL
Urobilinogen 2 mg/dL
Xeton 5 mg/dL
Axit ascorbic 20 mg/dL
Glucose 20 mg/dL
Protein 10 mg/dL

Mau 0,015 mg/dL

PH Khéng co
Nitrit 0.06 mg/dL
Bach ciu 25 WBC/uL

HO TRQ KY THUAT

Dé biét thém thong tin, hodc néu nhan dugc san pham bj hdng, hay goi Dich vu khach hang cia Beckman Coulter
theo s6 800-854-3633 (Hoa Ky hoac Canada) hoac lién hé v&i Dai dién ciia Beckman Coulter tai dia phwong.

Danh muc ky hiéu (PN C27648) c6 san tai beckmancoulter.com/techdocs.
NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phadm ciing nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong
tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac qudc gia khac.

C6 thé dwoc bao vé bdi mdt hodc nhiéu bang sang ché. - xem trang www.beckmancoulter.com/patents.
LICH SU SUA DOI

Phién ban AA, 11/2018

Ban phat hanh ban dau

Phién ban AB, 04/2019

Khac phuc I6i nhiét do lwu triy

Phién ban AC, 09/2020

Tén san phdm da duoc stra lai. Thay cau “Giéng nhw sach hwéng dan.” bang cau “Chua phat hién ra yéu tb gay anh
hwéng doi voi giay thir d pH.” trong phan Gi¢i han pH. Bo sung glucose vao danh sach cac chat cé thé lam giam
phan (*ng mau va loai bd glucose khdi danh sach cac chat khong gay anh hwdng trong phan Gidi han bach cau. Dia
chi trang web SDS (Bang di¥ liéu an toan) va Danh muc ky hiéu da dwgc doi thanh beckmancoulter.com/techdocs.

Phién ban AD, 08/2021
D3 cap nhat Tén Doc Quyén
Cap nhat nam ban quyén
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