For submission at the competent ‘
Authorities of the Republic of Moldova
analyticon
Letter of Authorization

WHEREAS, Analyticon Biotechnologies GmbH, who is an established, and well-known
manufacturer and producer of Medical Diagnostics having production facilities at 35104
Lichtenfels (Germany), Am Muehlenberg 10, do hereby declare that

Sanmedico SRL

A. Corobceanu street 7A, apt. 9, Chisinau MD-2012, Moldova
Tel: +373 60 15-57-88

E-Mail: sanmedico.office@gmail.com

is authorized to register, import, promote and sell our urinalysis and hematology products
non-exclusively within the territory of the Republic of Moldova as a Distributor for our
products. We authorize Sanmedico SRL to overtake the procedures regarding the
registration of the mentioned products and the Renewal of expiring Licenses for Sale of our
product range of these In-Vitro-Diagnostic products at the Authorities of the Republic of
Moldova. Sanmedico SRL is authorized to participate in tenders only in the territory of the
Republic of Moldova. This Letter of Authorization is valid for three (3) years from the date of
issue. It could be elongated from Analyticon Biotechnologies AG for another period in
accordance with Sanmedico SRL. Cancellation must be in writing with a cancellation period
of 3 Months for each party.

The construction of this agreement, validity and performance of this agreement and all
subsequent agreements shall be exclusively governed by the laws of Germany. This
agreement shall be interpreted under German Law. The laws of the Federal Republic of
Germany are legally binding; this excludes the validity of the UN purchasing laws, particularly
the United Nations treaty on contracts regarding the international sale of moveable property.
This is also valid should the DISTRIBUTOR not be of German nationality or his head office
be situated outside Germany. The parties submit to the exclusive jurisdiction of the District
Courts at Korbach, Postal Code D-34497, Germany / the regional court of the city of Kassel,
Germany. This Authorisation letter will replace all other existing Authorisation letters between
the parties.

For and on behalf of Analyticon Biotechnologies GmbH
Signed on 14" June 2023 at {:n:htezﬁiels (Germany)

Digitally signed by Monastirschii Viorica l
Date: 2023.08.07 15:10:47 EEST I
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Dennis Kasper - -
Business Area Manager Europe (East) & Africa
Analyticon Biotechnologies GmbH

Analyticon Biotechnologies GmbH, Am Mihlenberg 10, 35104 Lichtenfels
Headquarters: Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany
Managing Director: Dr. Stephan Busche
District court Korbach: HRB 2371 Telephone 0049 (0) 6454-79910 - Telefax 0049 (0) 6454-799130

http://Mww .analyticon-diagnostics.com - E-Mail: info@analyticon-diagnostics.com



/ 77 ELEKTRONIKA KFT.

H-1116 Budapest, Fehérvari ut 58.
/  Telefon +26 1 206 1480

/  Web: E77.HU

For submission at the competent

Authorities of Republic of Moldova

Letter of Authorization

Whereas, 77 Elektronika Kft (based at Fehérvari ut 98, 1116 — Budapest (Hungary) as manufacturer of Urilyzer® Cell
(Urine Microscopy Analyzer) and Urilyzer® Cell Cuvettes (Cuvette for Urine Microscopy Analyzer) do hereby declare that

Sanmedico SRL, str. Petricani 88/1, 0259 Chisinau - Republic of Moldova

is authorized to register, import, promote sell and support the above-mentioned products under the trademark “Urilyzer®"
non-exclusively within the territory of Republic of Moldova as a Distributor. We authorize Sanmedico SRL to overtake the
procedures regarding the registration of the mentioned products at the Authorities of Republic of Moldova. Sanmedico SRL
is authorized to participate in tenders only in the territory of Republic of Moldova.

Analyticon Biotechnologies GmbH (based at Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels (Germany) as distributor of 77
Elektronika Kft is the owner of the trademark “Urilyzer®”. 77 Elektronika Kft confirms, that Analyticon Biotechnologies GmbH
is the brand owner of the above-mentioned products.

This Letter of Authorization is valid until 31.12.2023. It could be elongated by 77 Elekironika Kft for another period in
accordance with Sanmedico SRL Cancellation must be in writing with a cancellation period of 3 Months for each party.

For and on behalf of 77 Elektronika Kft

Signed on 17" July 2023, Budapest, Hungary

b Ve ?.

Sandor Zettwitz

managing director

77 Elektronika Miiszeripari Kit.
H-1116 Budapest,
Fehérvari Gt 98.
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analyticon

EN ISO 13485:2016

DEKRA Certification GmbH hereby certifies tha
=

Analyticon Biotechnolegies

e o~ e

-

e e

Scope of certification:

S N

Distribution and s % " : M’?AW
i

Am Mihlenberg 10 ‘
further locations see'a
( il

i

1;"“\ H"""/
il

o
==

—
—

—
—
—

- o
S e
—
- —
=
—
———

-
——
'

NS
o ..
T
—-—— —_——
S
—

S
—
——
Y

12]=.

o ’hematolo

Sy
e
o
_————”—

X
R
-

\\\\\\\\:\\\\
N
N RS

Certified locatior

Seed

NN
N
N
NN
R

N\

has established and maintains a q

The conformity was adduced with audi

51 2023-03-06
2025-01-10

Validity of previous certificate: 2023-03-06 Certificate valid to:

A

N
( DAKKS
\*__/j Deutsche

(1
(- Akkreditierungsstelle

Karin Leicht D-ZM-16029-08-00
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstra3e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices Page 1 of 2
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Annex to the Certificate No. 51519-1

valid from 2023-03-06 to 2025-01-10

The following locations/companies belong to the certificate above:

Headquarters Scope of certific
Analyticon Biotechnologies | Am Muhlenberg 10 see page 1
GmbH 35104 Lichtenfels
Germany
at the following locations/at the companies at the Scopes of ¢
following locations
1. Am Teichsberg 10 Rece
Lichtenfels-Sachsenberg m
Germany

(0

Karin Leicht
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2023-03-06

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstral3e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra.com/medical-devices

Page 2 of 2



Ce rtlfl Cate TUVRheinIar(?d

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1006099-1

Organization: 77 Elektronika Miszeripari Kft.
Fehérvari ut 98.
1116 Budapest
Hungary

Scope: Design and development, production, distribution, installation and servicing
of blood glucose measuring systems, urine analyzers and rapid test
readers, including related consumables.

The Certification Body of TUV Rheiniand LGA Products GmbH certifies that the organization has established and applies a
quality management system for medical devices.

Proof has been fumished that the requirements specified in the abovementioned standard are fulfié
management system is subject to yearly surveillance.

Report No.: 93389457-30
Effective date: 2022-11-18
Expiry date: 2025-11-17
Issue date: 2022-11-09

" Rafat Byczkowski
: TUV Rheinland LGA Products GmbH
« DAKKS TillystraBe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02 1/2
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e

10/020h 0408 ®  TOV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Certificate

Quality Management System
EN ISO 13485:2016

Registration No.: SX 1006099-1

- ®
TUVRheinland

Organization: 77 Elektronika Mlszeripari Kft.

Fehérvari ut 98.

1116 Budapest
Hungary

The scope of certification includes the following additional sites:

No. Facility

/01 Elektronika Mdszeripari Kft.
Fehérvari ut 98.
1116 Budapest
Hungary

/02 77 Elektronika Miszeripari Kft.
Telephely
Sztregova utca 1
1116 Budapest

Hungary
Report No.: 93389457-30
Effective date: 2022-11-18
Expiry date: 2025-11-17
Issue date: 2022-11-09
(( DAKKS

Deutsche
" Akkreditierungsstelle
D-ZM-14169-01-02

Scope

Design and development, production,
distribution, installation and servicing.

Manufacture and warehouse of blood
glucose measuring systems, urine analyzers,
related consumables and parts.
Manufacturing of SMT technology.

" Rafat Byczkowski
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystralRe 2 - 90431 Nirnberg - Germany

2/2

10/020h 04.08 ®  TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.




Konformitatserkldrung — Urin Diagnostik /
Declaration of Conformity — Urine Diagnostics

‘ Analyticon Biotechnologies GmbH

Am Muhlenberg 10,
analyticon 35104 Lichtenfels, Germany

Wir erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte fir die In-vitro-Diagnostik
We declare under our sole responsibility that the in vitro diagnostic medical devices

Bezeichnung und Artikelnummer: siehe Anhang
Description and article number: see annex

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-Vitro-Diagnostika 98/79/EG
classified as follows according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex I
Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex I
Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist /
Device for self-testing not listed in Annex I

X) Sonstiges Produkt / Other device

—~ A~
— N

allen Anforderungen der Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar
sind.

meet all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC which apply to
it.

Konformitatsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang 111/
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex Il
EDMA-Code und Registrierungsnummer siehe Anhang

EDMS-Code and Registration-No. see annex

Konformitatsbewertungsstelle nicht erforderlich, die Bewertung wurde in

Eigenverantwortung des Herstellers durchgefiihrt

Notified Body (if consulted) not applicable, evaluation was carried out under
the manufacturer's own responsibility

Ort, Datum / Place, date Name und Funktion / Name and function

Lichtenfels, 27.04.2022 Dr{ Jurgen Schmich
(Sicherheitsbeauftragter gem. 830(2) MPG)
(safety officer for med. devices acc. 830(2) MDD)

QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_A_UD_20220427.docx



Am Muhlenberg 10, Declaration of Conformity, Annex — Urine Diagnostics
35104 Lichtenfels, Germany

\ Analyticon Biotechnologies GmbH Anhang zur Konformitétserklarung — Urin Diagnostik /

analyticon

CombiScreen Urine Controls

Name REF EDMS-Code Reg.-Nr.
CombiScreen® Dip Check 93010 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/A
CombiScreen® Drop Check 93015 11.50.90.02.00 DE/CA30/56863/D/019/A

Page 1 of 1 QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_A - Anhang_Controls_20220427.docx



Konformitatserklarung — Urin Diagnostik /
Declaration of Conformity — Urine Diagnostics

Analyticon Biotechnologies GmbH

‘ Am Mihlenberg 10,

analyticon 35104 Lichtenfels, Germany

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte fir die In-vitro-Diagnostik
We declare under our sole responsibility that the in vitro diagnostic medical devices

Bezeichnung und Artikelnummer: siehe Anhang
Description and article number: see annex

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-Vitro-Diagnostika 98/79/EG
classified as follows according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

() Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex Il

() Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex Il

() Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist /
Device for self-testing not listed in Annex Il

(X) Sonstiges Produkt / Other device

allen Anforderungen der Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar
sind.

meet all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC which apply to
it.

Konformitatsbewertungsverfahren IVD 98/79/EG, Artikel 9 (1) und Anhang Il /
Conformity assessment procedure IVD 98/79/EC Article 9 (1) and Annex Il
EDMA-Code und Registrierungsnummer siehe Anhang

EDMS-Code and Registration-No. see annex

Konformitatsbewertungsstelle nicht erforderlich, die Bewertung wurde in

Eigenverantwortung des Herstellers durchgefiihrt

Notified Body (if consulted) not applicable, evaluation was carried out under
the manufacturer's own responsibility

Ort, Datum / Place, date Name und Funktion / Name and function

| /
Lichtenfels, 18.01.2023 Dr{ Jifgen Schmich
(Direktor Qualitétssicherung / Director Quality
Assurance)

QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_B_UD_20230118.docx



Anhang zur Konformitatserkldrung — Urin Dlagnostik /
Declaration of Conformity, Annex — Urine Diagnostics

“  Analyticon Biotechnologies GmbH
‘ Am Miihlenberg 10,
35104 Lichtenfels, Germany

analyticon

Test strips visual and semi-automated systems

Name REF EDMS-Code Reg.-Nr.
CombiScreen®11SYS 93100 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®11SYS 93150 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®10SL 93120 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®10SL 93120A 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®10SL 93120B 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®3 93108A 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® GAK 93107 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® GAK 93107A 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® GP 93104 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® GPK 93105 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®11SYS PLUS 94100 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®11SYS PLUS 94150 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®11SYS PLUS 94150BC 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®10SL PLUS 94120 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®9 PLUS 94115 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®9+Leuko PLUS 94250 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®9+Leuko PLUS 94200 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®7SYS PLUS 94110 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®7SYS PLUS 94110A 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®5SYS PLUS 94109 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®5+Leuko PLUS 94517 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®5+Leuko PLUS 94117 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®5+N PLUS 94535 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®5+N PLUS 94135 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®3 PLUS 94508 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®3 PLUS 94108 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen®Glu PLUS 94501 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® Nitrit PLUS 94506 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200
CombiScreen® mALB / CREA 94025 11.70.02.02.00 DE/CA30/00017200

Page 1 of 1

QA_FB_OR_5280 DoC Produkte_B - Anhang_POC Teststreifen_20230118.docx




W / 77 ELEKTRONIKA KFT.
Il (KS idanest, Feharvari ut 98

EU-DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer name:

77 Elektronika Mliszeripari Kft.

Address:

Fehérvari at 98., H-1116 Budapest

SRN number:

HU-MF-000004266

Product(s) name:

Urilyzer Cell Cuvettes

Reference number: ULC001
Basic UDI-DI: 59973457CUVIW
GMDN / EMDN 61032 / W02010785

Intended purpose of the device:

Urilyzer Cell Cuvettes are disposable, single use polycarbonate specimen receptacles
used to analyse uncentrifuged, human urine samples with Urilyzer Cell urine sediment
analysers. It is intended for professional, laboratory use. It is intended for in vitro
diagnostic use.

Classification:

A class

The manufacturer declares under its sole responsibility that the above-mentioned product complies with the

requirements of the following legislation (s):

Applicable legalisations:

| Regulation (EU) 2017/746 of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical devices

Notified Body name: N/A
Notified Body address: N/A
Notified Body Identification N/A
Number:

Conformity assessment N/A
procedure:

EC Certificate of conformity’s N/A
type, number and validity:

Budapest, 25.05.2022.

/ Telefon / Fax

+36 1 206 3390 &

Oliver Babinszki
Quality and Environmental Management Director

77 Elektronika Mdszeripari Kit.
1116 Budapest, Fehérvari it 98,
Addszam: 10229064-2-44
BBRT: 10102093-01196703-00000005
36.

/ E77.HU




Authorization Certificate ‘\

analyticon

Vitalie Goreacii
SANMEDICO SRL

This is to certify that the above named general manager has
successfully completed the full application and technical
training which was specifically prepared and carried out on the
Analyticon Biotechnologies GmbH equipment mentioned below
on May 22" to 23", 2023

Urilyzer® Cell

We hereby state that the general manager is authorized and
qualified by Analyticon to do installation, operation, user and
technical training, service and maintenance of the equipment

listed above.

Analyticon
Biotechnologies Gmb
Customer Support"-@jl'm

o

e 5
% 10. 3510

\ iy

Nathalie Miitze Nils Albrecht
Manager Customer Support Customer Support

\\
T\
N
N
\
Q\
CS_FB_OR_9333

agile - affordable - accurate




Urilyzer® 100 Pro A\

analyticon

A new way
in urinalysis

® Easy-to-use

® Smart and safe operation

® Extended connectivity
capabilities

® POCT-features

agile - affordable - accurate
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analyticon

Easy-to-use

e A Start-Up Wizard leads the operator through the user-defined settings upon

first start of the device.

e Automatic start of the measurement after placing the urine test strip allows
hygienic and clean operation of the analyzer

® Positive results, reminders and warnings are shown in color (e.g. red or yellow)

and can be easily identified

e The user interface offers a high level of customization with flexible testing and

reporting options

CombiScreen® DIP Check

CatalogNo. 93010  2x15mL Lot No. Y 686
Expiry 2020005

Level 1 (L1)

onalyficor

Analyticon CombiScreen® Urine Test Strips.

Visual Combisc:

an®  Urilyzer’)

Analyte
Level 1 Lovel 2

Lovel 2

‘Ascorbic Acid Negative Negative

Nega
Negative

tive - 20 mg/dl
_

Biliubin Negative 13

14 moial
1770 pmoln
1+28e

Level 2 (L2)

Blood Negative *) 10300 Eryfl Negative *)
-3

Glucose Normal 50 - 1000 mg/a Normal
2.8 55 mmoll

e /s/trumenl‘al (Analyticon CombiScan®/ Urilyieﬁ\

50 - 1000 mgll
2.8 56 mmoll
1eose

Ketones. Negative (5)-3+ Negative

10-300 mg/di
1.0 30 mmoln

Leucocytes, Negative 25500 Leul Negative

-3+
25500 Lewul
s

Nitrte Negative *) Positive Negative *)

Positve

/ Level 1 Level 2 I \
\ Negative \/ 20 mg/di Negative Y 20 mg/
\\Jegative -1+ Negative — 1+

PH 5-6 7-9 5-7 6-9

Protein Negative 30500 mgrdl Negative

30— 500 mg/dl
03-5001
13

Specific Gravity | 1.020-1.030 10001015 10151030

Smart and safe operation

1.000-1.030

[

e Tracking of LOT-No. for urine strips and quality control solutions

e Data management provides multiple filter options

¢ QC ranges can be entered via QR-Code

lockout function

Automated QC analysis with customizable QC test reminders including

System allows the allocation of different security levels to individual users

autologin 2021-10-07 10:52:34
[== = -]

Sample ID: #0000143
Date: 2021-10-07 10:50 @
Bil neg

Ubg norm

Ket  neg
Asc neg

Glu norm

Pro neg @
Ery neg

L B
Nit  neg

Leu neg

56 1.030 O

autologin 2021-10-07 10:55:25
[== = -]

Settings » Output

Q H

O us2(asTM+)
@ rocT1-A2
o CSV (separated values)

(© unidir text (UTF8)

autologin 2021-10-07 10:53:28
T |

Settings » Measurement

Iz Strip LOT/exp I:l Sample ID
D Patient ID D Forced PatID
D Color D Clarity

Fastmode enabled

E Dry strip only warning

Display units

Fonen ] Q) O

G Restore Default

autclogin 2021-10-07 10:49:14

Measurement =

#0000143

worklist empty

E Auto transfer
autologin 2021-10-07 10:56:15

Li=r ==l

» Output » POCT
Server (IP:port)

[127.0.0.1:10000

Output units

- 00

D Auto-Sync date and time

E Remote configuration

E Messaging

OGO

autologin 2021-10-07 10:54:29
L -1A

Settings » QC Options

QC Lockout (day)
Disabled
Forced QC

Mu M [ E

D LOT expiry lockout

Sl
G

autologin 2021-10-07 10:56:57 r‘

» Output » POCT (2)

E Positive Patient Identification

O Local @ Hisnis

Remote software update

@ Manual O Automatic
Iz Reagent strip management
E QC solution management

o

autologin 2017-07-19 11:20:34
oo, -|A

Measurement » Positive Patient IL=
Patient ID:

0001
Name:
Beteg#1
Birthdate: 1999
Gender: male

Confirm (birthdate)

G Abort

Connectivity capabilities
e Data can be transferred via serial connection or Ethernet

e A variety of interfaces for connecting external barcode scanner and/or key-
board (USB or PS2)

¢ Implemented protocols: HL7, LIS2 (ASTM+), POCT1-A2

O

POCT1-A2 features

¢ Validated for use with Siemens UniPOC™ and POCcelerator™*

* Remote configuration via middleware

e Automated synchronization of date and time via the middleware

e Messaging function allows the POCT datamanager to send messages to
addressed operators or instruments

e Positive Patient Identification (PPID)
¢ Remote software update

e Test strip management

¢ QC solution management

e Proficiency test feature

* please contact us for other middleware options
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analyticon

Technical Specifications

Type Semi-automated urine test strip analyzer

Measurement Reflectance photometer with 4 discrete wavelengths 505, 530, 620, 660 nm

technology

Parameters 11 Parameter: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Ascorbic Acid, Glucose, Protein (Albumin), Blood
(Hemoglobin), pH, Nitrite, Leucocytes, Specific Gravity
7 Parameter: Ketones, Glucose, Protein (Albumin), Blood (Hemoglobin), Nitrite, Leucocytes, pH
5 Parameter: Glucose, Protein (Albumin), Blood (Hemoglobin), Nitrite, Leucocytes
2 Parameter: Aloumin, Creatinine

Throughput Up to 50 tests/hour (in normal mode) Up to 120 tests/hour (in fast mode)

Data storage Patient database: 3.000 tests QC database: 1.000 tests

Display 3.5” QVGA touchscreen LCD

Interfaces Serial RS232, USB Type A, USB Type B, PS2 (external keyboard, barcode reader), Ethernet

Dimensions 208 x 290 x 80 mm (WxDxH)

Weight 1.2 kg

Power supply 75VDC/3A

Operating Temperature: +15°C to +32°C

environment

Relative humidity (non-condensing): 30% to 80%
Atmospheric pressure: 70 kPa to 106 kPa

Printer Built-in thermal printer
Barcode reader External
Protocols LIS2 (ASTM+), HL7, POCT1-A2
Features e Start-Up Wizard upon first usage
e Operator Management with advanced system security options
e Test strip & QC Management (full traceability via LOT and Expiry entry)
e Data Management, Power Management
e Autostart of measurement (automatic strip detection)
e Automatic printout or transfer of result
e Flexible advanced information entry (e.g. sample color and turbidity)
e Flexible advanced testing and reporting options (e.g. sediment recommendation flag)
Laguages Czech, Danish, English, Finish, French, German, Greek, Hungarian, Italian, Norwegian, Polish, Romanian,
Russian, Spanish, Swedish
Art.-No.: ULO100Pro
Consumables
Urine test strips Pack size Art.-No. B _
CombiScreen® 11SYS PLUS 100/150 strips 94100/94150 A ",’\
CombiScreen® 7SYS PLUS 100/150 strips 94110/94110A =
CombiScreen® 5SYS PLUS 100 strips 94109 - sombi*
CombiScreen® 11SYS 100/150 strips 93100/93150 : Q @
CombiScreen® mALB / CREA 25 strips 94025 l. i, 2
1 4 £
e .
Control Pack size Art.-No. [ 5 s
— CombiScreen® Dip Check 2x15ml 93010 ' %
- CombiScreen® Drop Check 2x5ml 93015 5

Distributor information

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels - Germany

Phone: +49 6454 7991-0
info@analyticon-diagnostics.com
www.analyticon-diagnostics.com

agile - affordable - accurate

MUL100_GB_62_001_09.01_20210924




Products 2023 L\

analyticon

Reliable
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General conditions

Products are delivered on the general terms and conditions of Ana- right to modify products at any time on behalf of further development.

Cover: wwwistockphoto.com lyticon Biotechnologies GmbH only. Information stated in catalogues  Product availability may vary from country to country and is subject
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Pictures

agile - affordable - accurate




Fast. Reliable. Close to patients.

&

analyticon

Urine Diagnostics

DIABETES

Vision

Our vision is to develop and distribute
innovative urinalysis and hematology solutions
for the in vitro diagnosis of diabetes, kidney
disease, and infectious diseases, among
other medical conditions. In this way, we help
improve patient quality of life around the world.

Mission

Our mission is to provide the highest quality
diagnostic systems and solutions that deliver
accurate results while optimizing workflows to
boost laboratory efficiency.

We make every effort to ensure that our solu-
tions meet end-user needs but remain afford-
able at all times and in any country.

KIDNEY DISEASE

Hematology

INFECTION ANEMIA BLOOD DISORDER

L
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About us

Analyticon is an agile and global diagnostics company focused on
customized solutions for urine diagnostics and hematology. Our
products support accurate and cost-effective onsite diagnostics in
doctors’ offices, hospitals and clinical laboratories. Analyticon dis-
tributes products to up to 100 countries via a worldwide network of
partner companies and distributors. All products are manufactured
according to DIN EN ISO 13485 standards.

Analyticon is also a reliable physical manufacturer for many interna-
tional IVD companies.

Business areas

With our focus on Point of Care Solutions Analyticon is dedicated
to develop and distribute innovative urinalysis and hematology sys-
tems for the in vitro diagnosis of diabetes, kidney diseases and in-
fectious diseases, among other medical conditions.

Our Point of Care Solutions facilitate a fast and reliable diagnosis.
This is achieved by ease of use, state of the art data management,
unique and intuitive user interface structures and a quality focused
development and production.

Our Urine Diagnostics Portfolio comprises a broad selection of urine

test strips, semi-automated analyzers and controls. Especially the Uri-
lyzer® 100 Pro system including POCT features is unique in it's class.
With the introduction of the Urilyzer® Cell, a compact and reliable solu-
tion for sediment diagnostics is now available to increase productivity
and reproducibility in the medium throughput range.

The Hematology line comprises 3-part and 5-part analyzers with
a selection of reagent packs and controls. Hemolyzer® 3 NG and
Hemolyzer® 5 NG (open and closed) offer a reliable diagnosis with
minimum sample and reagent consumption.

Analyticon continues to increase its research and development ef-
forts in order to provide further parameters and to expand our family
of products.

Markets

We distribute our products all over the world in Europe, the Middle
East, Africa, Asia-Pacific and Americas in currently up to 100 coun-
tries. The products are distributed in those markets by our high-
qualified partners. Analyticon takes pride in setting high standards
for their authorized representatives in order to meet the high ex-
pectations of the customers served in doctors’ offices, clinics and
laboratories. We invite you to share our positive market experience
and together improve the onsite diagnostics in your market.

Quality statement

Analyticon is committed to meeting or exceeding the needs and
expectations of our customers and partners worldwide with high-
quality products for routine diagnostics, compelling solutions, and
responsive service and support. We lay great value on listening to
our customers, recognizing their needs, and translating them into
innovative products and solutions.

We continuously work to improve our products and services. Our
internal processes are reviewed and optimized through frequent
dialog with our employees and customers. The thorough quality
assurance of all our operational processes is guaranteed by our
certified quality management system, which complies with the in-
ternationally valid standards DIN EN ISO 13485. We assure seam-
less and continuous quality control of development, production,
and distribution, and our products meet all quality standards of the
strict IVD Directive 98/79/EC.

Furthermore, Analyticon regularly participates in external ring trials
and has registered portions of its portfolio with national authori-
ties (e.g., the Chinese National Medical Products Administration
(NMPA), Scandinavian Laboratory Equipment Assessment Author-
ity (SKUP), College of American Pathologists (CAP)).

Your Analyticon Team

agile - affordable - accurate

Ressourcen

Analyticon is committed to ensuring the conti-
nuity and reliability of product supplies. More
than 90% of our suppliers are located in the
European Union. Through well-planned and
foresighted stock management, Analyticon

is strategically well positioned to respond to
challenging global situations.

Customer Support

Our excellent customer support makes the
difference. We aim to reduce downtimes of
our systems to a minimum and we ensure ex-
tremely short response times. Requested infor-
mation will be precise and highly professional.
Part of our excellent customer support is a so-
phisticated training for Field Service Engineers
and Application Specialists, which qualifies the
trained specialists to train their end users on
our systems, to perform the daily troubleshoot-
ing on the systems and to perform the neces-
sary maintenance.

Please note that our customer support pro-
vides second level support to all our profes-
sional partners around the globe. Requests
from end users will therefore be forwarded to
our qualified partners as the primary support
providers.

All these efforts serve one objective: to keep
systems running, wherever in the world they
are located!
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CombiScreen® Urine Test Strips

CombiScreen® mALB / CREA ‘

analyticon

® Application of urine test strips

Urine test strips are easy-to-use, cost-effective and
provide fast and reliable information on pathological
changes in the organism. Urine test strips are intended
to be used as a screening test for:

¢ Kidney diseases and urinary tract infections
e Metabolic disorders like diabetes mellitus
e Liver and hemolytic diseases

Furthermore, they are often used to monitor the success
of a prescribed therapy or to self-monitor the metabolic
situation of diabetic patients.

@ Distinct color changes in the clinically relevant
range

The clear color change in the clinically relevant area of
the CombiScreen® urine test strip and the true-color
printing of the tube labels make it easier to distinguish
between  normal and
suspicious results.
Furthermore, the high
sensitivity of our test pads
shows clinically significant
results for each parameter
even at low concentration
levels (e.g. the glucose test
pad will react already at 50
mg/dl).

B

® Easy-to-use

The CombiScreen® urine test strips have a consistent
reading time of 60 seconds (up to 120s for leucocytes).
The long handle end prevents contact with the test pads,
ensuring hygienic evaluation of the urine test strips. The
aluminum vial sealed with a desiccant stopper protects
the strips from light as well as humidity and allows one-
hand operation.

® Excellent ascorbic acid protection for glucose
and blood pad

Ascorbic acid (Vitamin C) is absorbed by food, nutritional

supplements and as a preservative in the body. Excess

ascorbic acid is excreted; nevertheless, significant

ascorbic acid levels in the urine are observed in a high

proportion of the population.

This can affect the sensitivity of conventional tests and

cause false negative results at high concentration levels.

Due to that fact, necessary diagnostic or therapeu-

tic actions might be delayed. CombiScreen® '

PLUS urine test strips are equipped with

an active protection of the glucose —

and blood test pad, which effec-

tively precludes interference

by ascorbic acid. —
_—

Four simple steps to achieve a multi-parameter result

¢ Collect the midstream speci-
men of urine (preferably morn-
ing urine).

¢ Dip the strip about 2 sec.

e Take care all pads are wet.

¢ Wipe off excessive urine at the
edge of the tube.

¢ Dip the strip on a tissue and
keep it horizontal. Incubation
time: 60 sec., Leucocytes up
to 120 sec. and ascorbic acid is positive.

e Compare the color of the test
pads with the label after 60
sec. In this example glucose

¢ Note the result.
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Intended Use

Screening of microalbuminuria for people with chronic
conditions, such as diabetes and high blood pressure
that puts them at an increased risk of developing a kid-
ney disease. It may also be associated with some lipid
abnormalities and various immune disorders.

Precise

No 24h sample collection is necessary. The albumin-to-
creatinine ratio delivers information about the patient’s
urinary albumin concentration using a spontaneous
voided morning urine sample.

Easy-to-use

The included result table directly shows the diagnostic
relevant result. A calculation of the albumin-to-creati-
nine ratio is not necessary.

Sensitive
The detection limit of approx. 22 mg/L albumin offers a
screening assay with high sensitivity.

Extended Albumin concentration range

Detection of microalbuminuria or macroalbuminuria by
the extended albumin concentration range

(up to 500 mg/L).

[ High blood
\ pressure

e The albumin-to-creatinine ratio provides accurate in-
formation on albumin level in urine, regardless of the
urine concentration.

e The low detection limit of 22 mg/L albumin enables
reliable screening of risk patients.

e Cost-effective and fast method. No 24 h sample col-
lection is necessary.

e The albumin-to-creatinine ratio and the diagnostic
relevant result is calculated automatically after a
measurement with the Urilyzer® 100 Pro.

Disorders of
the immune
system ~

‘ Lipid abnor- ‘ Diabetes

malities

ChrOHIC Cardiovas-
kidney cular
. diseases
disease

= [ .
60s

10 50 100 20 300 mg/dL
0,9 (4,4) (8,8) (17, (26,5)  (mmollL)

1 2 3 4 5

_
60s

10 3 80 150 500 mg/L
CREA
ALB A | B NC E

-

N

oA

|:| <30 mg/g - =300 mg/g
31-299 mg/g C

The evaluation of the result is extremely simple and reli-
able due to the table on the label.
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CombiScreen® Parameter Overview

CombiScreen® Details

&

analyticon

G
C O l ) ) b / Parameter Glu PLUS Glu
screen PLUS . _ N
— with ascorbic acid protection 2 @ | = @ Nitrit PLUS a
ol O o g = g c g 2 c
w| ol 0o c| = (8] =1 £| C = " .
815/5 8/ 2/3/2 8¢ 5|5 5|65 8 PLUS I
3| @l s|oe|x|o|=E 3| 8= 2|2 2
Name Art.-No. Cont. Ol | ¥X|a|a|lo|Z|a|vn|o|D|O0| << 5+N PLUS Nit - Bd | pPot| FER Gl
Glu Plus 94501 50 [ |
Nitrit Plus 94506 50 - 5+Leuko PLUS Glu Leu Nit Prot Uro Bld
3 Plus 94508 /94108 50/100 = -l 9 PLUS Nit . Bid | Prot| Gu| ISW Ket| uo| Bi
5+N Plus 94535/ 94135 50/100 H = [ I B B
5+Leuko Plus 94517 / 94117 50/100 [ u E | | = ™ 9+Leuko PLUS Leu Nit - Bid | Prot| Glu| SN Ket| U Bil
9 Plus 94115 100 [ I I N B B R | =
1OSL PLUS eu i I u e ro i
9+Leuko Plus 94250 / 94200 50/100 ® | ®m | m | m | m | ®m| = | = . : B | ] o] o] «@f wf
10SL Plus 94120 100 u HE B B B B BB R BN VET 11 PLUS Leu Nit - Bid | Prot| Glu| W Ket| U Bil
VET 11 Plus 94100V 100 HE  E ®E E E ®E E E E =B =N
5SYS P|US1) 94109 100 u u ] u u 58YS PLUS Leu Nit Bid Prot Glu
1)
7SYS Plus 94110/ 94110A 100/ 150 ] HE B E ®E E B 7SYS PLUS . leu| Nit| 'Bd| Prot| ‘G| ket
11SYS Plus? 94100/ 94150 100/ 150 HE | E E | E E E E E E =®E B®H
11Auto?® 95150 150 H ® |  H E | E E E E E E = 11SYS PLUS Leu | Nit - Bid | Prot| Gu| SN Ket| uo| Bi
mALB / CREA" 94025 25 " m
CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection T1Auto il B . SOl et SN el | o]
GP 93104 100 u = mALB / CREA Alb Crea
GAK 93107 100 [ T |
GPK 93105 100 [ ] E =
10SL 93120/ 93120A 100/ 150 ] HE E E E E E E = | = GP Prot |  Glu
11SYS? 93100/ 93150 100/ 150 HE  ®E E ®E E E E E E E =N
. . . . GAK Ket Asc Glu
) System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
2 System test strips to be used with Urilyzer® 100/500 Pro instruments
3 System test strips to be used with Urilyzer® Auto instruments GPK Ket | Prot| Glu
10SL Leu . Nit Bid| Prot| Glu| Ket| uro BIil
o 11SYS Leu | Nit . Bid | Prot| Gu| IPEN Ket| uo|  BI
a
]
e

T

agile - affordable - accurate



Urilyzer® 100 Pro
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The Urilyzer® 100 Pro is a semi-automated urine test strip analyzer for single test strip reading. The system is provided
with state of the art operator and QC management as well as enhanced connectivity capabilities to meet the growing
demands for compliance management and data capture. The Urilyzer® 100 Pro including POCT features is unique in it’s
class.

r— 3071-M0-¥0 01 4% 00
Fimeayag -!A

Throughput Up to 120 tests/hour (fast mode)

Up to 50 tests/hour (normal mode)

Data storage Patient database: 3000 tests
QC database: 1000 tests

Test strips ~ CombiScreen® 11SYS PLUS
CombiScreen® 7SYS PLUS . -,
CombiScreen®5SYS PLUS = oo RS
CombiScreen® 11SYS
CombiScreen® mALB / CREA

Quantity delivered Art.-No.
1 x Urine analyzer Urilyzer® 100 Pro ULO0100Pro

1 x User Manual

1 x Thermal printer paper (57 mm x 25 m)

2 x Test strip tray

1 x Check strip

1 x Power supply (AC adapter 100-240 V, 50/60 Hz)
1 x Power supply cord

Consumer materials:

Thermal printer paper (57 mm x 25 m) A93010
Extras:
External Barcode Reader for Urilyzer® 100 / 500 Pro A93025

agile - affordable - accurate

Easy-to-use

¢ A Start-Up Wizard leads the operator through the
user-defined settings upon first start of the device

e Automatic start of the measurement after placing
the urine test strip allows hygienic and clean opera-
tion of the analyzer

e Positive results, reminders and warnings are shown
in color (e.g. red or yellow) and can be easily identi-
fied

e The user interface offers a high level of customiza-
tion with flexible testing and reporting options

Smart and safe operation

e Tracking of LOT-No. for urine test strips and quality
control solutions

e Data management provides multiple filter options

¢ QC ranges can be entered via QR-Code

e Automated QC analysis with customizable QC test
reminders including lockout function

e System allows the allocation of different security
levels to individual users

Specifications

Connectivity capabilities

e Data can be transferred via serial connection or
Ethernet

e A variety of interfaces for connecting external bar-
code scanner and/or keyboard (USB or PS2)

e Implemented protocols: HL7, LIS2 (ASTM+),
POCT1-A2

POCT1-A2 features

¢ Ready to use with Siemens UniPOC™ and POC-
celerator™ middleware*

e Remote configuration via middleware

e Automated synchronization of date and time via the
middleware

e Messaging function allows the POCT datamanager
to send messages to addressed operators or instru-
ments

e Positive Patient Identification (PPID)

e Remote software update

e Test strip management

¢ QC solution management

e Proficiency test feature

* please contact us for other middleware options

Type Semi-automated urine test strip analyzer

Measurement technology Reflectance photometer with 4 wavelengths: 505, 530, 620, 660 nm

Parameters 11 Parameter: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Ascorbic Acid, Glucose, Protein (Albumin),
Blood (Hemoglobin), pH, Nitrite, Leucocytes, Specific Gravity
7 Parameter: Ketones, Glucose, Protein (Albumin), Blood (Hemoglobin), Nitrite,

Leucocytes, pH

5 Parameter: Glucose, Protein (Albumin), Blood (Hemoglobin), Nitrite, Leucocytes

2 Parameter: Albumin, Creatinine

Interfaces Serial RS232, USB Type A, USB Type B, PS2 (external keyboard, barcode reader),
Ethernet

Printer Built-in thermal printer

Barcode Reader External

Protocols LIS2 (ASTM+), HL7, POCT1-A2

Features Operator Management with advanced system security options

Test strip & QC Management (full traceability via LOT and Expiry entry)
Data Management, Power Management

Start-Up Wizard

Autostart of measurement (automatic strip detection)

Automatic printout or transfer of result

Flexible advanced information entry (e.g. sample color and turbidity)

Flexible advanced testing and reporting options (e.g. sediment recommendation flag)




Urilyzer® 500 Pro ‘

. analyticon
The Urilyzer® 500 Pro is a semi-automated urine test strip analyzer with continuous loading function. The system is Start-Up Wizard Easy-to-use
provided with state of the art operator and QC management as well as enhanced connectivity capabilities to meet the ¢ On first usage the operator can select the language. e Automatic strip detection (autostart)
growing demands for compliance management and data capture. Moreover, the system provides the user with a high Afterwards, the Start-Up Wizard leads through the e Easy-to-use software
level of customization with flexible testing and reporting options. user-defined settings e Color touchscreen operation
e The Start-Up Wizard enables the user to perform e High throughput of up to 500 tests/hour
measurements without having to go through the e Microscopy flag (sediment recommendation)
complete user manual e Standby function
¢ Minimal maintenance and convenient cleaning
Operator Management e Continuous loading system
e Multiple authorization levels
e Programmable operator management provides cus-
tomized access levels & prevents unauthorized use
Data Management Level 1 (L1) Level 2 (L2)
e A

o ¢ Flexible, customized testing and reporting options
B e Advanced data entry (e.g. color, clarity, LOT, expiry)
e Worklist transmission through LIS2 and HL7

¢ Optional barcode reader and external keyboard /ﬁ  Taut u

0—-20 mg/dL

. 0-02g/
Quality Control Management (Negaﬁ?e_ 1+

(Negative — 1+

= 10148818 10: 5035

. Y. % ¢ QC ranges can be entered via QR-Code
e Customizing of the QC protocol according to regula-

| amigsho 1€ WODDD00 |34 . : ) : i

; 1341121736 11,12 17.08 sor000a1 sallv’r tory requirements and laboratory standards Negative 14 madL
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ol [ )2 ] * QC results are compared to the entered reference \%/ (s
ey neg Itz e values and the last 5000 QC records are stored
. '

Leu neg QC ranges can be entered via QR code
5 1290 | Main Menu | E] g
Throughput Up to 500 tests/hour

(continuous loading sytem) Specifications
Data storage Patient database: 5000 tests

QC database: 5000 tests . [ a = -ii Q @;'-i %) Type Semi-automated urine test strip analyzer with continous loading
[ e

Test strips gomgigcreeng :||:||2$§ PLUS, e O e A e P Measurement technology ~ Reflectance photometer with 4 wavelengths: 505, 530, 620, 660 nm
ombiScreen g 2
Parameters Bilirubin, Urobilinogen, Ketones, Ascorbic Acid, Glucose, Protein (Albumin), Blood
(Hemoglobin), pH, Nitrite, Leucocytes, Specific Gravity
Quantity delivered Art.-No.
. ) Interfaces Serial RS232, USB Type A, USB Type B, PS2 (external keyboard, barcode reader),
1 x Urine analyzer Urilyzer® 500 Pro ULO0500Pro
Ethernet
1 x Quick Reference Guide Printer Built-in thermal printer

1 x Thermal printer paper (57 mm x 25 m)
1 x Drop tray Barcode Reader External
1 x Strip timer rake

1 x Test strip tray/waste bin Protocols LIS2 (ASTM+), HL7

1 x Grey check strip Features Operator Management with advanced system security options

1 x Power supply (AC adapter 100-240 V, 50/60 Hz) Test strip & QC Management (full traceability via LOT and Expiry entry)
1 x Power supply cord Data Management

Start-Up Wizard

Consumer materials: Autostart of measurement (automatic strip detection)

Thermal printer paper (57 mm x 25 m) A93010 Automatic printout or transfer of result

. Flexible advanced information entry (e.g. sample color and turbidity)
Extras: _ Flexible advanced testing and reporting options (e.g. sediment recommendation flag)
External Barcode Reader for Urilyzer® 100 / 500 Pro A93025
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Urilyzer® Auto CombiScreen® Urine Control ‘
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The Urilyzer® Auto is a fully automatic urine test strip analyzer . CombiScreen® urine controls cover a wide range of analytes, including pregnancy markers and Microalbumin.
with a combined pipetting and measuring head technology UdiyrecAuts  Z50 The controls are designed for use in manual and automated methods, to monitor the performance of a variety of urine
for the analysis of CombiScreen® 11 Auto urine test strips. In . l : test strips.

addition, the system has a physical measurement cell module

for determination of specific gravity, color and turbidity.

e Throughput of up to 240 tests/hour with a loading
capacity of up to 100 samples in one batch

e Comfortable color touchscreen
¢ Built-in barcode reader
¢ Patient and QC database: 10.000 tests
e | oading capacity (urine test strips): 300 (two tubes)
e Minimum sample volume: 2 ml (native urine)
e Operator Management
e Test strip & QC Management
(full traceability via LOT and Expiry entry)

e Only distilled water permanently connected (at least
300 tests can be performed with 5 L distilled water)

|

Filling the strip container directly with two tubes of CombiScreen® 11Auto strips. The drying agent may be used to ensure

on-board stability.

Quantity delivered
1 x Urilyzer® Auto

1 x Rack mover unit

1 x Quick reference guide

1 x Power cord and 1 x serial cable

1 x Waste container and 1 x wash container
1 x Container holder

3 x Pipes

1 x Dropping strip tray

1 x Pipetting tray

1 x Strip forwarding comb

2 x Touchscreen pen

Art.-No.
ULA240

.
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CombiScreen® Dip Check Art.-No. 93010

Ready-to-use dipper control

2 x 15 ml (Level 1 + Level 2)
Open vial stability (at 2-8 °C) of 75 days
or 20 determinations (whichever occurs first)

Features:

e Based on human standard material
e Suitable for use in POC testing

e Shatter proof vials (polystyrene)

e 2D-barcode on tube vial for direct entry of LOT
number and target values into Urilyzer® 100 Pro
and Urilyzer® 500 Pro instruments

e Target values for CombiScreen® urine test strips
e Target values for Siemens and Roche urine test strips

e Parameters: Bilirubin, Urobilinogen, Ketones,
Glucose, Protein, Blood, pH, Nitrite, Leukocytes,
Specific Gravity, Microalbumin, Creatinine and hCG

Qualitative hCG values

CombiScreen® Drop Check Art.-No. 93015

Ready-to-use dropper control

2 x5 ml(Level 1 + Level 2)
Open vial stability of 18 months (2-8 °C)
or 30 days (20-25 °C)

agile - affordable - accurate

17




Urilyzer® Cell
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The Urilyzer® Cell is a semi-automatic urine sediment an-
alyzer for professional use. After manual pipetting of the
sample into the cuvette, sample processing, microscopy
and evaluation are performed automatically.

The Urilyzer® Cell increases the reproducibility and accu-
racy of urine sediment analysis based on the gold standard
method. The automation of time-consuming sample pro-
cessing also increases productivity. The compact design Urilyzer* coy &\
and ease of use make the Urilyzer® Cell ideal for use in e
medical practices and small laboratories.

e Easy to use

e Throughput of up to 60 tests/hour ay

e Required sample volume: ~175pl native urine

¢ No additional reagents required

e Suitable for laboratories and practices with limited
space

e Automatic generation of HPF-like images

e Automatic identification of particles

e Real-time microscopy possible in manual mode

e User-friendly, configurable application software for data
processing, result validation and generation of complete
analysis reports

¢ Connection to middleware, LIS and Urilyzer® 100 Pro /
Urilyzer® 500 Pro possible

Connectivity options

The connection options to an Urilyzer® 100 Pro or 500 Pro and
the connection to a laboratory information system (LIS) or mid-
dleware enable a complete urine analysis in less than 3 minutes.
The auto-transfer function allows the automatic transfer of the
urine test strip result as well as the associated sediment result
into the patient’s file. In this way, the combined result is acces-
sible in the shortest possible time.

Quantity delivered Art.-Nr.
1 x Urilyzer® Cell ULC060

1 x Quick reference guide

1 x Monitor

1 x Keyboard und 1x PC-mouse
1 x mains connection cable

Accessories:

Urilyzer® Cell Cuvettes (a 600 pieces) ULCO001
Extras:

External Barcode Reader (optional) A93025
Pipette (100 - 1000pl) (optional) ULCo002
Connection cable RS 232 (optional) A93026

Artificial Intelligence-based Evaluation Module (AIEM)

After manual pipetting of the sample into the cuvette, sample processing and microscopy are performed automatically.
The microscope creates HPF-like brightfield images that are automatically evaluated by a neural network based image
processing software algorithm called AIEM, which automatically classifies and counts the urine sediment particles in the
images.

Specifications

Type Semi-automated urine sediment analyzer
Measuring technology Cuvette-based automatic microscopy and image processing
Parameter Red Blood Cells (RBC), Leukocytes (WBC, WBCc), Hyaline Casts (HYA), Pathological Casts (PAT),

Squamous Epithelial Cells (EPI), Non-Squamous Epithelial Cells (NEC), Bacteria Rod (BAC, BACr,
BACc), Yeast (YEA), Crystals (CRY) [Calcium-oxalate monohydrate (CaOxm), Calcium-oxalate
dihydrate (CaOxd), Uric acid (URI), Triple phospate (TRI)], Mucus (MUC), Sperm (SPRM)

Further classes for manual subclassification are available

Throughput Up to 60 tests/hour

Sample volume ~175 pl

Data storage Up to 5.000 results (including images)

Display Monitor, external (included in scope of delivery)
Interfaces USB, Ethernet, RS 232

Dimensions 305 x 315 x 325 mm (WxDxH)

Weight 10 kg

Power supply 100-250V AC / 50-60 Hz / max. 100W

Operating environment Temperature: +15°C to +40°C
Relative humidity (non-condensing): 20% to 80% at 30° C

Printer Optional, external

Barcode reader Optional, external

Protocols LIS2 (ASTM+), HL7

Features Integrated centrifuge, integrated microscope

Barcode identification
Automatic validation of results
QC- Management

Languages German, English, French, Italian, Spanish, Portuguese, Turkish, Polish, Czech, Slovak, Hungarian,
Russian

°
¢ User management with different access rights
[ ]
°
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Product material
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Hemolyzer® 3 NG / 5 NG ‘
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The next generation of Hemolyzer instruments

— Hemolyzer® 3 NG Art.-No.: HE3100 ¢ Time saving and efficient operation

Type 3-part WBC Diff hematology analyzer e Low sample volume and small footprint offer numerous appli-
Parameter 22 parameters: WBC, LYM, MID, GRA, LYM%, cation from emergency room to central lab
MID%, GRA%, HGB, RBC, HCT, MCV, RDWcy,
RDWsd, MCH, MCHC, PLT, MPV, PCT, PDWecy,
PDWsd, P-LCR%, P-LCC

Sampling mode Closed or open vials

¢ The Hemolyzer® NG combines proven reliability and speed
with ecological and economical performance

Throughput Closed vial mode: 60 tests/hour
Open vial mode: 45 tests/hour

Hemolyzer® 5 NG (closed mode) Art.-No.: HE5100 o
Type 5-part WBC Diff hematology analyzer ® 2D code scan via integrated camera
Parameter 27 parameters: WBC, LYM, MON, NEU, ECS,

BAS, LYM%, MON%, NEU%, EOS% BAS%,
RBC, HGB, HCT, MCV, RDWsd/cv, MCH, MCHC,
PLT, MPV, PCT, PDWcv, PDWsd, P-LCR%,
P-LCC, NLR

Sampling mode Closed vial mode e

e Remote access provides online support for efficient trou-
bleshooting and reducing downtime

Throughput 60 tests/hour

Autosampler Art.-No.: HE0350
suitable for Hemolyzer® 5 NG (closed); 50 positions

Hemolyzer® 5 NG (open mode) Art.-No.: HE5200
Type 5-part WBC Diff hematology analyzer e Microfluidic reagent handling provides minimal reagent
Parameter 27 parameters: WBC, LYM, MON, NEU, EOS volume usage resulting in an optimized and compact re-

BAS. LYM%. MON%. NEU%. EOS% BAS% agent concept (reagent packs & Cubitainer) e Gesture-driven user interface via touchscreen

RBC, HGB, HCT, MCV, RDWsd/cv, MCH, MCHC,
PLT, MPV, PCT, PDWcv, PDWsd, P-LCR%,
P-LCC, NLR

Sampling mode Open vial mode

Throughput 57 tests/hour

Quantity delivered
1 x Hemolyzer® NG

1 x Quick reference guide

1 x Reagent connector guide
1 x Reagent Tube set

1 x Power supply

1 x Power cord

1 x Installation report




Hemolyzer® NG Products Notes &

. analyticon
Reagent Hemolyzer® Art.-No. Kit size
H3-Compact 100 3 NG HE3701 100 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
H3-Compact 500 3 NG HE3705 500 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
H5-Compact 100 5 NG closed HE5701 100 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
H5-Compact 400 5 NG closed HE5704 400 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
H5-Compact 100-O 5 NG open HE5707 100 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
H5-Compact 250-O 5 NG open HE5709 250 tests
(Reagent pack: Diluent, Lyse, Cleaner)
Controls & Calibrators Hemolyzer® NG Art.-No. Kit size
H3-Check Complete 3 NG HE3504 6x2.5 ml
(low, normal, high level)
H3-Check Normal 3 NG HE3505 6x2.5 ml
(normal level)
H5-Check Complete 5 NG open/closed HE5504 6x3 ml
(low, normal, high level)
H5-Check Normal 5 NG open/closed HE5505 6x3 ml
(normal level)
H3/5-Cal 3 NG /5 NG open/closed HE3611 2.5ml
Consumables Hemolyzer® NG Art.-No. Kit size
H3/5-Hypoclean 3 NG /5 NG open/closed HE3413 5x 100 ml
H5-Opticlean 5 NG open/closed HE3422 5x 100 ml

agile - affordable - accurate
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INTENDED USE
For use as a preliminary screening test for
diabetes, liver diseases, hemolytic diseases,
urogenital and kidney disorders and meta-
bolic abnormalities.
Urine test strips for the rapid semi-quantitative determination
of ascorbic acid, bilirubin, blood, glucose, ketones, leucocytes,
nitrite, pH-value, protein, specific gravity and urobilinogen in
human urine.
The CombiScreen® 11 Auto urine test strips are intended to be
used in a Urilyzer® Auto test strip analyzer. Visual evaluation is
possible as a backup routine. For professional use only.

SUMMARY AND EXPLANATION

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

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

TEST PRINCIPLE

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

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

Blood: The test is based on the pseudo-peroxidative activity
of hemoglobin and myoglobin, which catalyze the oxidation
of an indicator by an organic hydroperoxide and a chromogen
producing a green color. Intact erythrocytes are reported by
punctual colorations on the test pad, whereas hemoglobin and
myoglobin are reported by a homogeneous green coloration.
Glucose: The test is based on the glucose oxidase-peroxidase-
chromogen reaction. The presence of glucose leads to a color
change from yellow via lime green to dark teal.

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

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

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

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

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

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

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

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

REAGENTS

Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0.7 %

Bilirubin: diazonium salt 3.1 %

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

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

Ketones: sodium nitroprusside 2.0 %

Leucocytes: carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2%
Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %; sulfanilic acid 1.9%
pH: methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0%

Protein: tetrabromophenol blue 0.2%

Specific Gravity: bromothymol blue 2.8 %

Urobilinogen: diazonium salt 3.6 %

WARNING AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

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

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

INDICATIONS OF DETERIORATION

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

STORAGE AND STABILITY

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

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

Collection tubes must be clean, dry and free from delergenls,

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

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

« Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic
products on the urine test strip are known. In case of doubt,
it is recommended to repeat the test after discontinuation of
the medication. However, a current medication should only be
stopped after respective instruction of the doctor.

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

EINSCHRANKUNGEN

+ Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis

@ Erkrankungen,  Stoffwechselstorungen  und
Erkrankungen des Urogenitaltraktes.

Urinteststreifen fiir die schnelle semiquantitative Bestimmung von
Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten, Nitrit,
pH, Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen in humanem
Urin.

Die Ct 11 Auto Uri sind fiir die

mit dem Urilyzer® Auto Eine visuelle

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

Die g von oder deren auf
den Test ist nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird
desha\b empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu

g ist als Backup-Routine méglich. Nur fiir den professi-

« Detergents, cleaning agents, and pl
may interfere with the reaction on the test pads. Various colored
urine contents, especially high concentrations of hemoglobin
(25mg/dL) or bilirubin (=2mg/dL), can lead to atypical
coloration on the test pads.

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

Bilirubin: Low or negative results may be caused by large
amounts of vitamin C or nitrite and by a prolonged exposure of
the sample to direct light. Increased concentrations of urobilino-
gen may increase the sensitivity of the bilirubin test pad. Various
urine contents (e.g. urine indican) can lead to an atypical color-
ation. Regarding the metabolites of drugs, refer to urobilinogen.

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

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

Glucose: An inhibitory effect is caused by gentisic acid, a pH
value of <5 and a high specific gravity. False positive reactions
can also be induced by a residue of peroxide containing
cleansing agents.

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

Ketones: F in higher produce
variable colors. The keton body BHydmxybulyrlC acwd |s not
detected. Phthalein
interfere by producing a red co\ura(lon inthe alkalme range which
may mask the coloration caused by ketones.

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

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

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

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of the CombiScreen® 11 Auto
urine test strips have been determined on the basis of analytical
performance studies. The test performance of the urine test strips.
was by its with available
urine test strips.

Automated evaluation (Urilyzer® Auto)

Sensitivity

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

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: 99.9-100%, Bilirubin: 99.3-100%, Blood:
942 100%, Glucose: 98.7-100%, Ketones: 94.5-100%,

biocides or Do not add pr

PROCEDURE FOR AUTOMATIC APPLICATION

For application, please read carefully the detailed instructions for
use of the instrument. Precise agreement between visual and
automated evaluation is not always possible due to the different
spectral sensitivities of the human eye and the optical system
of the instrument.

PROCEDURE IN CASE OF VISUAL APPLICATION
* Use fresh, well-mixed native urine.
« Remove only the number of urine test strips intended to be
used for measurement, and immediately close the vial again
tightly with the original cap.
Dip the urine test strip shortly (approx. 1-2 seconds) into the
well-mixed urine. Make sure that all test pads are immersed in
the sample.
Wipe the edge of the strip on the rim of the sample container to
remove excess urine.
+ Dab the edge of the urine test strip on an absorbent paper
towel.
To prevent interaction of adjacent test pads, hold the urine
test strip in a horizontal position during incubation. Ccmpare

95.8-100%, Nitrite:  99.7-100%, pH:
91,2—100%‘ Protein: 88.4-100%, SG: n.a., Urobilinogen:
95.9-99.8%.

Visual evaluation

Sensitivity

Ascorbic acid: 10— 15mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmollL),
Blood: >2Ery/uL, Glucose: >20mg/dL (1.1 mmol/L), Ketones:
>54mg/dL  (0.5mmollL), Leucocytes: 15-20Leu/plL,
Nitrite: 0.05-0.1mg/dL (11-22umollL), Protein: >15mg/dL,

onellen Gebrauch.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Die L sind

q zur Mes-
sung von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen
der Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber und
des Stoffwechsels, und bakterieller Harnwegsinfektionen

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

TESTPRINZIPIEN
Ascorbinsaure: Der Nachweis bemhl auf der Entfarbung des
Till R . Die wird durch

einen Umschlag von graublau zu arange angezeigt.

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

Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur
nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

* Reini D Desil und Konser-
vierungsmittel konnen die Reaktion der Testfelder beeintr

AVSEDD ANVANDNING

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

med andra resultat och

anamnes.
« Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produkter

pa urintestremsan &r inte kanda. Vid osakert resunat
fornyad analys nar I3

for snabb,
askorbmsyra bilirubin, blod glukos, ketoner, Ieukocyler mtnt
pH-varde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
Urintestremsorna fran CombiScreen® 11 Auto &r avsedda for
att anvandas i filhdrande analysator Urilyzer® Auto. Visuell
utvardering kan anvandas som en backup-rutin. Endast for
professionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Uri utgdr i

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

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

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch
hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und durch
langere Einwirkung von Licht. Erhohte Urobilinogen-Konzentra-
tionen konnen die Empfi ndhchkel( des Tes(feldes verstérken.

Blut: Die F

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

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

TESTPRINCIP

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

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

Blod: Testet baseras pa och

TILSIGTET ANVENDELSE

Til brug som en indledende screeningstest

for diabetes, leversygdomme, haemolytiske
idelser,

og metaboliske abnormiteter.

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

och

del kan mterferera med reaktionen pa lesﬂalten Diverse far-
gat sarskilt hoga

(25mg/dL) eller bilirubin (=2mg/dL), kan \eda UII en atypisk
fargning av testfalten.

« Urinens innehall varierar (. X, innehallet av ak(watcrer e\ler
h&mmare samt
landena inte &r konstanta. | séllsynta fall kan det leda il olika
fargning av testfalten.

Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora mangder
C-vitamin eller nitrit och av att provet utsatts for direkt fjus
under langre tid. Forhdjda koncentrationer urobilinogen kan
oka kansligheten pa testfaltet for bilirubin. Vissa substanser i
urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk fargning. Vad géller
|akemedelsmetaboliter, se urobilinogen.

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

Ktivitat des F und Myo- (z. B. kénnen zu
globins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und eines atypischen Verfa'rbungen filhren. Bzgl. Pharmaka
Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten wer-  siehe Urobilinogen.
den durch punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt, " . .
Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Farbung, Blut: Die nisse der | des und
Gl . Der Nachweis basiert auf der Peroxi des Sediments kénnen variieren, da lysierte Zellen durch die Sedi-
ucose: wel ! | X nicht i werden konnen. Falsch positive

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

Reakt\onen konnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer

aquamarin angezeigt. mikrobielle Oxid: ktivitaten bei Urogenital-

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit trakt Ode; F:'"‘a"" 8 werden.

rium in alkalischem Milieu zu einem violetten Farbkomplex (Probe Der u wurde beseitigt. Ab

nach Legal). einer Konzentration von ca. 25 Ery/ul oder hoher werden auch bei

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat frelgeselzter Grany- Nonen keine falsch
welche einen negativen

ter spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem P i U Glucose: F zeigen pH <5 und hohes

einem violetten Farbstoff.

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

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

Protein: Der Test beruht auf dem , EiweiRfehler” des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber Albumin. Andere

spez Gewicht. Falsch posmve Reaktionen konnen durch Reste
g werden.

Der Einfluss von Ascorbinsaure wurde weitestgehend beseitigt. Ab
einer Glucosekonzentration von ca. 100mg/dl (5,5mmol/l) oder
héher werden auch bei hohen Ascorbinséurekonzentrationen nor-
malerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Keton: Phenylketone ergeben in hoherer Konzentration eine

Urinproteine reagieren weniger stark. Die von Protei-

nen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin.

Spezifisches Gewicht: Fiir die Auswertung mit dem Urilyzer®

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

Farbung. B-+ wird nicht erfasst.
i zeigen im alka-
lischen Bereich rétliche Farbtone, die den Nachweis {iberdecken
kdnnen.

fir di
visuelle Beurteilung bestimmt und wird vom Urilyzer® Auto nicht
verarbeitet.

Visuelle Auswertung: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhéngigkeit der
Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Tesl basiert auf der Kupplung von Urobilinogen

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

anein u einem roten Die
fiihrt zu einem F von

hell zu dunkel rosa

WIRKSAME BESTANDTEILE
07%

Bilirubin: D\azonlumsalz 31%
Blut: 2,0%,

durch mit verursacht werden.

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

hydroperoxid 21,0 %

Glucose: Glucoseoxidase 2,1%; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-
hydrochlorid 5,0 %

Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %

Leukozyten: Carbonsaureesler 0 4 %; Dlazomumsa\z 0 2%

pseudo: effekt, som oxidering av en
indikator med en organisk hydroperoxid och en kromogen och
producerar en gron farg. Intakta erytrocyter ger en punktformad
fargning i testfaltet, medan hemoglobin och myoglobin ger en
homogen gron farg.

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med glukos-oxidas-
peroxidas och ett kromogen. Om provet innehaller glukos
andras fargen fran gul via limegrén till morkt blagrén

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

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

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

Uri i il hurtig

askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, mtm
pH l-vaerdi, protein, specifik veegtfylde og urobilinogen i human
urin.

CombiScreen® 11 Auto urinprevestrimler er beregnet til brug med
Urilyzer® Auto provestrimmelanalyseenheden. Det er muligt at

trationer, der er beskrevet i Tabel 1
PROCEDUREBEGR/NSNINGER

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

* Ikke alle virkninger af medikamenter, lzegemidler eller deres

i produkter pa urinpl i er kendte. |
valsh\i&lde anbefales det at gemage testen efter opher af
Imidlertid ber

KAYTTOTARKOITUS
Kaytetaan

KAYTON RAJOITUKSET

munua\sten ja aineenvaihdunnan hiriétilo-
jen alustavaan seulontaan.
aan ihmisen virtsasta
tiivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, glukoosi,
ketonit, leukosyyfit, nitritti, pH-arvo, proteiini, ominaispaino ja
urobilinogeeni.
C

11 Auto -vir ja on tarkoitus

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

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

BRUKSOMRADE
Til bruk som en innledende screeningtest
for diabetes,

lidelser,

og stcffsk\ﬁeforstyrre\ser

mé man vurdere resultatene
oppnadd med urinteststrimler i kombinasjon med andre
si resultater og pasi i historikk.

KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik
hastaliklar, {irogenital ve bobrek
rahatsizliklari ve metabolik anomaliler igin
bir 6n tarama testi olarak kullaniimak iizere

@R

+ Laakkeiden, tai niiden
tuotteiden Kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta.
Epévarmassa tilanteessa testi tulisi toistaa sen jalkeen, kun
Iaak\tys on lopetettu. Kuitenkin laakitys tulisi lopettaa vain 14a-
kérin

Urilyzer® Auto

Uri i il rask, av
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt,
pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i human urin.
CombiScreen® 11 Auto urinteststrimlene er beregnet pa bruk i en
Urilyzer® Auto teststrimmelanalysator. Visuell vurdering er mulig
som en reserverutine. Kun for profesjonell bruk.

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

insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar,
Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgiil agirlik ve Grobilinojenin
hizli bir sekilde yari nicel belilenmesine yénelik idrar stribleri.
CombiScreen® 11 Auto idrar testi seritlerinin bir Urilyzer®
Aulo test serit analizinde kullaniimasi amaglanmistir. Gorsel
rutini olarak mamk( Yalnizca

Glukos: En hammande effekt orsakas av gentisinsyra, ett
pH-vérde pa <5 och hdg densitet. Falskt posmva reaktloner

foretage en visuel som kun stoppes efter  aryiointia voidaan kyttaa Vain + Pesuaineet, ineet ja . og konserverin
Kun til professionel brug. samrad med leegen. t66n. voivat vaikuttaa testityynyjen reagointin. Monet virtsaa SAMMENDRAG 0G FORKLARlNG midler kan forstyrre reaksjonen pé testputene. Forskjelli faryeg
. og varjaavat aineet, erityisesti hemoglobiinin (25mg/dL) tai er brukt til & lonen pa testp Jelig farg
OVERSIGT OG FORKLARING Konserveringsmidier kan forstyre reaktionen 4 testpladerne. YHTEENVETO JA SELITYS clecs . i male bestemte aﬂalvﬂer i urin. Malingene brukes i screening urininnhold, spesielt haye konsentrasjoner av hemoglobin
d e 95 pi pl i, ioill bilirubiinin  (22mg/dL) korkeat pitoisuudet, voivat varjata I N
ler anvendes Forskelige farver i is@r hoje af joilla y y for 0f samt  (=5mg/dL) eller bilirubin (=2mg/dL), kan fere til atypisk farging
UI at male visse analyner i urinen. Disse malinger anvendes ti d mitataan tiettyja ana\yy(teja virtsasta. Néita mittauksia kaytetaan testityynyt epétyypilisesti. A av bakteriell pa testputene
screening for nyre-, lever- o savel som n (>5mgldL) eller bilirubin (=2mg/dL) kan fore il héirididen seka * Koska virtsan siséltd on vaihtelevaa (esim. virtsan siséltdmét  \jinteststrimlene~ CombiScreen® 11 Auto  inkluderer . Innholdet av x;rinen er variabelt (f.eks. innholdet av aktivatorer
urinvejsinfektion af bakteriel oprindelse. atypisk farvning pa testpladerne. iperai aktivaattorit ja estjat seké rautapitoisuus), reaktio-olosuhteet for blodet og Jer inhib el 1. 1 Derf
C 1 Auto inkluderer + Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller  Cq 11 Auto  -vir liuskoj veri- ja  eivat ole vakiot. Harvinaisissa tapauksissa tdmé voi johtaa eler inhi \tc_rer 09 lone onsentrasjon_ i l,“'men)l erior er
il blod- og inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er i Yt siséltavét jinil j tyynyn vl i TESTPRINSIPP . Lef:tKSJ'ONSbﬁ""Q?'SGHG IK;‘@ anSEa("l“?l- ‘lSJe‘dne tiifeller kan
i i { Askorbinsyre: Testen er basert pa misfarging av Tillmans lette fore til variasjoner i fargen pa testputen.
TESTPRINCIP reakuonsb'etmge\seme ke konstante. | sjzldne fif@lde kan  TEGTAUSPERIAATE Bilirubiini: Alhaiset tai negativiset tulokset voivat johtua  reagens. vgd tilstedevasrelse av asl?orbinsyregengres fargen fra g ! oen patestp .
Askorbinsyre: Proven er baseret pa misfarvning af Tilmans ~ dette medfore variationer i testpladeres farve. Askorbiinihappo: ~ Testi perustuu varaavaan Tilman- C-vitamiinin tai nitiiin suurista mééristd tai néytteen  grabla i oransie. Bilirubin: Lave eller negative resuitater kan veere forérsaket av
reagens. Ved filstedevzerelse af askorbinsyre aendres farven fra — Bilirubin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store meengder 3 h véri  muuttuu pitkaaikaisesta altistumisesta suoralle valolle. Urobilinogeenin Bilirubin:  Gjennom kombinerin av bilrubin med et store mengder vitamin C eller nitritt og forlenget eksponering av
gré-bla ti orange. vitamin C eller nitit og ved langvarig eksponenng af proven til  harmaansinisestd oranssiksi. korkeat pitoisuudet voivat lisétd bilirubiinin ~herkkyytté. d\azomumsa\tJ oppnds det en g proven for direkte lys. Hoye konsentrasjoner av urobilinogen kan
BiIirubin:Derqpné§ en rod azoforbindelse i naervaerelse af syre  direkte lys. ﬂgede an oge Punainen  atsoyhdiste ~ muodostuu  hapon Vlnsan enlalnen slsalto (eslm virtsan  indikaani) voi jchlaa msledeverelse av syre. T\Isledev&re\se av bilirubin forer t\l en oke fil Forskjellig
ved kobling af bilirubin med et Ti af Forskellige kun  bilirubiini pétyypi Ka(so (f.eks. urinindikan) kan fore til atypisk farging. Se urobilinogen
bilirubin giver en orangerad-fersken farve. (fx urlmndlkanske) kan fore til en atypisk farve. Hvad angar Bilirubiinin ldsnaolo muuttaa vérin ili angaende metabolittene av legemidler.
. . Blod: Teslen er basert pa den pseudoperoksidative aktiviteten
Blod: Proven er baseret pa den aktivitet af idler, henvises til il Veri: Testi perustuu_hemoglobiinin ja myoglobiinin pseudo-  ygrj; saadut tulokset ja il hemoglobin og myogl%bm so?n p av Blod: Er fra og sedi-
g‘ rﬁ'&‘;ﬂ?bﬂeggewﬁgg‘;}m t?%“ro;?rz;yéefgr gfxldl?r‘loorrr\‘sgesf Blod: Er ra peroksidatiiviseen aklivisuuteen, mika »Joudu;;aa indikaattorin sedimentti voivat vaihdella, silld hajonneita soluja ei pystyta  en indikator giennom et organisk hydroperoksid og et kromogen mentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises
der producerer en gron farve. Intakte erytrocylter rapporteres kan variere, da lyserede collr ke kan detekteres i muuttaen varin vihreaksi. Vahingoittumatiomat punasolut ™" ysissa. Vaarat positviset reakliot  som pr'?tdus'e rer en gntanr; fa‘rge ‘maktﬁ ikt " Falske ~ positive - reaksjoner  kan
ved punktlige farvninger pa testpladen, mens og Falsk-positive reaktioner kan skyldes rester imoitetaan tesmyynyn pisteittaisilla  variayksilla, kun taas volvat Joh_tua v puns :‘:gérr\‘ghﬂi‘g;s&u g{‘wmgfg,:é" 0gi00in °g myogo " vare fordrsaket av. rester av pemks'd. som inneholder
myoglobin rapporteres ved en homogen gren farve. af peroxidholdige rengﬂringsm\dler formalin eller aktiviteter af 4 vihrealla fs';""g‘?b'he” b h " Gluk Test et 3 i i rengjenngsm\dfler, av Yofrmalm eller av aktivitet av mikrobiell
mlkroble\ oxidase pa grund af infektioner i urogenitale kanaler. varilla. orbiinihapon vaikutus on suureksi osaksi ukose: Testen er basert pa reaksjonen oksidase- oksidase som felge av infeksjoner i urinveiene.
Glykose: Proven er baseret pa g\uktze;mﬁszs E;z:\ﬂ?seen ‘ po pag orivid 9 climineret. Fra  Glukoosi: Testi perustuu glukoosin oksidaasi-peroksidaasi- e\immo}i(uv Pi(eisuuden u!le.ssa Véh\nt:a‘én 2se(y/u\ ei perokswda_se—?mmogen. Tilstedevaerelse av glukose forer til en har blitt eliminert.
farvezendring fra gul via limegron til mark blagren. et niveau pa ca. 25 erylyl og hojere observeres der nommalt ikke  kromogeeni-reaktioon. Glukoosin lasnzolo muutiaa keltaisen yleensa havaita tuloksia a gultl mork b\agr?nn vialimegronn. Fra et niva pa cirka 25Ery/ul og over, til og med ved hoye
negative resultater selv ved haje af vérin limetinvihrezstd tumman sinivihreaksi. askorbiinihappopitoisuuksissa. Ketoner: Testen er basert pa il aceton og av det vanligvis ingen

Ketoner: Pruven er baseret pa reakuonen mellem acetone og

kan ocksa framkallas av rester av
rengdringsmedel.

Detta enzym spjélkar heterocykliska karboxylater. Om enzymet
frisétts fran cellerna reagerar det med ett diazoniumsalt och ger
en violett férg.

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

pH: Testpapperet innehaller pH-indikatorer som tydligt andrar
férg mellan pH 5 och pH 9 (fran orange till gron till turkos).

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

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

Paverkan av har till stora delar eliminerats. Fran
en glukosniva pa ungefar 100mg/dL (5,5mmoliL) och ver
forekommer inga negativa resultat ens vid hoga

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

Leukocytter: Proven er baseret pa esteraseaktiviteten af

Glykose: En hammende virkning skyldes gentisinsyre, en

Ketonit: Testi perustuu asetonin ja asetoetikkahapon reaktioon

pH-vaerdi pa <5 og en hej specifik vaegtfylde. Falsk-positi

liuoksessa johtaen
violettiin vari an (Legalin testi).

reaktioner kan ogsa induceres af en rest af p

granulocytter. Dette enzym spalter
Hvis enzymet frigives fra celleme, reagerer det med et

av askorbinsyra.

Ketoner: Fenylketoner i hgre koncentrationer ger upphov till
olika farger beta-t inte.
och derivat av genom
att producera en rodfargning inom det alkaliska omradet som
kan maskera den farg som orsakas av ketoner.

L pa och i sediment
kan skl\]a sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras
genom sedimentanalys. Starkt fargade foreningar i urinen (t.ex.
nitrofurantoin) kan gora att reaktionen leder till en avvikande
farg. Glukos eller oxalsyra i hdga { eller

, der pi et violet farvestof.

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

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

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

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

lakemedel som innehaller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin

Visuell avldsning: Testet baseras pa en

av reagenset fran blagron il grongul

jonkoncentrationen i urinen.

Urobllmogen Testet baseras pa urobilinogenets bindning till
varvid en rod o g bildas.

Om provet innehaller urobilinogen &ndras fargen fran ljusrosa

till mérkrosa

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

beroende pa

rer Nitritkonzentrationen verhindert. Dariiber hinaus kann eine Diat
mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme
falsch negative Ergebnisse verursachen. Falsch positive Resultate
kénnen be\ alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von
ion) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten

Nitrit: 11,5%, 19%
pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymo\b\au 10,0%

Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.
Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung
von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen sind die
allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten.
Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhauten vermeiden. Vor Kindern unzugénglich
. Die muss den

értlichen
steht zum Download auf unserer Homepage http:/iwww.analyticon-
diagnostics.com zur Verfiigung.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller
und gegebenenfalls die zustandige Behdrde des Landes, in dem

(Pyridiniumderivate, Rote Beete). Gelegentlich auftretende rote
oder blaue Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der
Probenentnahme konnen zu falschen Ergebnissen fiihren. Gele-
gentlich auftretende rote Réander in Nachbarschaft zum Nitritfeld
sind nicht zu bewerten.

Protein: Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkalischem
Harn (pH >9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusionen
mit Polyvi bei der mit
chininhaltigen Préparaten und durch Reste von Desinfektionsmit-
teln mit quartdren Ammoniumgruppen im SammelgefaR auftreten.

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

oder Einwir von fiir

Blod id 2,0 %, isop
hydroperoxid 21,0 %

Glukos: glukosoxidas 2,1 %, peroxidas 0,9 %, o-tolidin-
hydroklorid 5,0 %

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %

Leukocyter: karboxylsyraester 0, 4 %, dlazcmumsali 0,2 %
Nitrit: 1,6%, 19%
pH: metylrott 2,0 %, brom(ymo\blat( 10, 0%

Protein: tetrabromfenolblatt 0,2%

Densitet: bromtymolblatt 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik.

For saker hantering av urintestremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt smittforande  substanser ska
allménna  arbetsinstruktioner for laboratorier foljas. Rér
inte vid testfalten! Undvik fortdring och kontakt med dgon
eller slemhinnor. Forvaras oatkomligt for barn. Anvanda
testremsor ska kasseras i enlighet med lokala bestammelser.
Materialsakerhetsdatabladet kan laddas ner fran var hemsida
http:/www.analyticon-diagnostics.com.

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

sich die Anwender und / oder Patienten haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Exteme Einfllisse
wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen kénnen zur
Verférbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der
Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

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

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

langere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen Werten
fiihren. Rote Beete und Pharmakamelabchte die bei medmgem pH

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET
Anvénd inte Yttre faktorer i form av

eine Farbung geben (F
zoesaure) kdnnen falsch positive Ergebnisse verursachen

LEISTUNGSMERKMALE

Die L der C
wurden auf Basis Lei bestimmt.

11 Auto L

fukt, ljus och extrema temperaturer kan orsaka missfargning av
testféalten och tyda pa att testremsoma forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

kan férsvaga . Falskt positiva resultat kan vara
orsakade av kontaminering med vaginalsekret.

Nitrit: Negativa resultat utesluter inte signifikant bakteriuri
eftersom alla smittsamma arter inte kan producera nitrit
(saknar nitratreduktas). Dessutom kan en hdg diures minska
tiden som urinen halls kvar i blasan och kan ge en kraftigt
utspadd urin, vilket forhindrar ansamling av nitrit i detekterbara
koncentrationer. Dessutom kan en kost med lagt nitratinnehall
och ett hogt upptag av C-vitamin leda till falskt negativa resultat.
Falskt positiva resultat kan intréffa om urinen & gammal och
nitrit har bildats genom fororening av provet, samt i urin som
innehaller fargdmnen (pyridiniumderivat, rodbeta). Roda eller
bla kanter eller homn kan forekomma och far inte tolkas som
positivt resultat.

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

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

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

er beregnet til visuel vurdering og redigeres ikke
af Urilyzer® Auto.
Visuel bedemmelse: Proven er baseret pa en

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

Ketoner: Phenylketoner i ho]ere koncentrationer producerer
variable farver.
ikke.  Phthaleinforbindelser og derivater af anthrachinon
interfererer ved at producere en red farve i det alkaliske omrade,
som kan maskere farvningen forarsaget af ketoner.

L y L fra p og
sedimentet kan variere, da lyserede celler ikke kan detekteres
i sedimentanalysen. Steerkt farvede forbindelser i urinen (fx
nitrofurantoin) kan forstyrre reakuonsfarven Glukose eller

Glukoosi: Gentisiinihappoliuos, pH-arvon ollessa <5 ja suuri
ominaispaino vaikuttavat estavasti. rat posmlwset reaktiot

aceteddiksyre med nitroprussidnatrium i en basisk losning, som
gir et fiolett kompleks (Legals test).

Testen er basert pa esteraseaktiviteten

voivat a\heulua myos peroksidia sisa

Le : Testi perustuu gi Yy

teen Tama entsyymi halkaisee
Entsyymin vapautuessa soluista se reagoi diatsoniumsuolan
kanssa varjaytyen violetiksi

vaikutus on  suureksi osaksi eliminoitu.
vaikutus on suurilta osin  eliminoitu.
Glukoositason ollessa vahintaan 100mg/dL (5,5 mmollL)
ei yleensd havaita negatiivisia tuloksia korkeissakaan

Nitriitti: Testi perustuu Griessin reaktioon. Kail vaa-

leanpunainen-oranssi varjdytyminen tulee tulkita positiiviseksi
tulokseksi.

peri sisdltad pH-indikaattoreita, jotka vaihtavat
pH-arvojen 5 ja 9 valild (oranssista vihreéksi ja

Ketonit: Korkeissa pitoisuuksissa fenyyliketonit tuottavat eri
vére]a Beeta-| hydrokslbulyraam ke(oamella ei ole havaittu.

ja i vérjaavat
punaiseksi emaksiselld alueella, mika voi peittéa ketonien

til granulocytter. Dette enzymet spalter heterosykliske
karboksylater. Nar enzymet frigjores fra cellene, reagerer det
med et diazoniumsalt og produserer et fiolett fargestoff.

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

pH: Testpapiret inneholder pH-indikatorer som tydelig endrer
farge mellom pH 5 og pH 9 (fra oransje til grenn til turkis).
Protein: Testen er basert pa «proteinfeil»-prinsippet for en
indikator. Testen er spesielt sensitiv ved tilstedeveerelse av
albumin. Andre proteiner indikeres med mindre sensitivitet.

oxalsyre i heje eller

af
reagenset fra blagren til grenlig gul afheengig af n

eller tetracyklin kan fore til svaskkede

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

med et il en red
Ti farer til en g fra
lys til merk pink.
REAGENSER
0,7%
Bilirubin: dlazomumsahS 1%
Blod: 2,0%, i -

hydroperoxid 21,0 %

Glukose: g\uknsecxwdase 2,1%; peroxidase 0,9 %; o-tolidin-
hydroklorid 5,0 %

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %

Leukocytter: carboxylsyreester 0, 4 % dlazomumsall 0,2%
Nitrit: 1,5%; 1.9%
pH: methylradt 2,0 %; bromolhymo\blal 10, 0%

Protein: tetrabromothymolblat 0,2 %

Specifik veegtfylde: bromothymolblat 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

provtagningskarlet som innehaller kvartara

Tilin vit brug

kan leda fill falskt positiva resultat.

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

Hogre av eller
om urinen exponeras for ljus under en Iagre tid, kan leda till
lagre eller falskt negativa resultat. Rodbeta el\er a

Til sikker ha i og for at undga kontakt
med potentielt smmefarllge stoffer skal du folge de generelle

reaktioner. Falsk-posit
vaginal sekretion.

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

Desuden kan en dizet med lavt nitratindhold og en hgj optagelse
af C-vitamin ogsa medfore falsk-negative resultater. Falsk-
positive resultater kan forekomme for gammel urin, hvor nitrit

resultater kan skyldes forurening med

turkoosiksi). aiheuttaman var]aytymlsen

ProteiiTni:tTesU pe(rusluu'h las i .I i i N’I‘ ° dut tulokset

seen. Testi on erityisen herkka albumiinin lasna ollessa. Muita Jﬁ sed\menm voivat vaindella, sills hajonneita soluja ei pystyta

proteiineja ei osoiteta yhta herkasti. Proteiinien lasnéolo johtaa Vahvasti

varin yhdlslee\ virtsassa (esim. nitrofurantoiini) voivat vaaristad

Ominaispaino: Unly‘zeﬁAuto laitteella Atehtevassa arvioinnissa Glukoosl tai i korkeissa pitoi i
mitataan sekd inia  tai siséiltévat

mittakenno). Testialusta soveltuu ainoastaan visuaaliseen
arviointiin, joten Urilyzer® Auto -laite ei késittele sitd.

Visuaalinen arviointi: Testi perustuu reagenssin aiheuttamaan
varin muuttumiseen sinivihredsta vihertavan keltaiseksi riippuen
ionien konsentraatiosta virtsassa.

huumausaineet voivat heikentad reaktioita. VVaarat positiiviset
tulokset voivat johtua kontaminoituneesta eméttimen eritteesta.

Nitriitti: Negatiiviset tulokset eivat sulie pois huomattavaa
bakteriuriaa, silld kaikki tartunnan aiheuttavat lajit eivat pysty
nitriittia (nitraatin reduktaasin puuttesta). Lisaksi

L ili i: Testi perustuu ja
diatsoniumsuolan  reaktioon, josta muodostuu punainen
atsoyhdiste. Urobilinogeenin lasndolo muuttaa varin vaaleasta
pinkistd tummaksi pinkiksi

REAGENSSIT

dofencli 0.7 %
Bilirubiini: dlalsomumsuola 31%

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

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

Protein: Meget alkaliske urlnpmver (pH >9), hej specifik

Veri: 0%,
\sopropyyl\bemseenl hydroperoksidi 21, 0%

Glukoosi: glukoosioksidaasi 2,1 %; peroksidaasi 0,9 %;
o-tolidiini-hydrokloridi 5,0 %

Ketonit: natriumnitroprussidi 2,0 %

lisaantynyt virtsaneritys voi lyhentéa virtsarakossa olevan virtsan
p\dat(amls(a ja Joh(aa emtam Ia\men(uneeseen virtsaan, mika
estad Myds
vahan nitraattia sisaltava ruokavalio ja liiallinen C-vitamiinin otto
voivat johtaa védriin negatiivisiin tuloksiin. V&érat positiiviset
tulokset voivat johtua kauan seisoneesta virtsasta, jossa nitriitti
on muodostunut naytteen kontaminaation tuloksena, ja virtsan
s i L . isel, punajuuri).

Puna- tai ei saa tulkita

av proteiner forer til en fargeendring fra gulaktig
til mintgrenn.

Spesifikk vekt: For evaluering med Urilyzer® Auto blir den
spesifikke vekten malt med PMC-modulen (fysisk malecelle).
Testfeltet er utelukkende ment for visuell evaluering og blir ikke
behandlet av Urilyzer® Auto.

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

Urobilinogen: Testen er basert pa kombinering av et
urobilinogen med et stabilisert diazoniumsalt fil en rod
forer til en

av
fargeendring fra \ys til merk rosa.

REAGENSER

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

Bilirubin: d\azonlumsa\131 %

Blod: 2,0%, i

hydroperoksid 21,0%

Glukose: glukoseoksidase 2,1%; peroksidase 0,9 %; o-tolidin-
id 5,0%

tuloksiksi.
pH Bakteerien aiheuttama kontaminaatio ja kasvu virtsassa

Leukosyytit: karboksy 0,4%;
,2%
Nitrit: inolin-3-0li 1,5 %; 9%

pH: metyylipunainen 2,0 %; bromtymolisininen 10,0 %
Proteiini: tetrabromifenclisininen 0,2 %
O 2 !

28%

vagﬁylde mfusmner med poly X

kinin samt iurin- L I 36%
proveben VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET
kan fore til falsk-positive resultater.

or ikke

Undga indtagelse og kontakt med gjne og slimhinder. Holdes
veek fra bem. Bortskaffelse af brugte teststrimler skal vaere
i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Malenale's

kan fra vores ide http://
www.analyticon-diagnostics.com.
Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det
rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den

i det land, hvor brugeme ogleller

taboliter som férgas vid lagt pH
p-aminobensoesyra) kan leda till falskt positiva resultat.

PRESTANDA

Prestandan hos CombiScreen® urintestremsor har faststéllts

genom  analytiska  prestandastudier.  Urintestremsornas
4 grundat pa o med

Forvara roren svalt och torrt (for 2-30°C).

Die Test Performance der Urinteststreifen wurde durch ihre
Ubereinstimmung mit im Handel erhéltiichen Urinteststreifen
charakterisiert.

(Urilyzer® Auto)

Verwendung von frischem, gut und nicht

tem Harn wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Empfohlen
wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden
getestet werden. Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben

bei 2—4°C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test dL.

Raumtemperatur (15-25°C) zu erreichen und mischen Sie diese
sorgféltig. Die SammelgefaRe miissen sauber, trocken und frei von
D: Bioziden oder Dete sein.
Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE BEI AUTOMATISCHER
ANWENDUNG

Bei Anwendung bitte vorher die ausfiihrliche Gebrauchsan-
leitung zum Gerét beachten. Aufgrund der unterschiedlichen
i Auges und
der Messeinheit des Gerates ist nicht in jedem Fall eine exakte
Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten
Resultaten gegeben.

VORGEHENSWEISE BEI VISUELLER ANWENDUNG

Sensitivitat

Ascorbinsédure: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2pmollL),
Blut: >4Ery/uL, Glucose: >27 mg/dL (1,5mmolL), Keton: >4mg/
(04mmollL), Leukozyten: 5-10Leu/uL, Nitrit: >0,18 mg/
dL (38 pmolL), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinogen: >2,2mg/dL
(37,2 umollL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: 99,9-100%, Bilirubin: 99,3-100%, Blut:
94,2-100%, Glucose: 98,7-100%, Keton: 94,5-100%, Leu-
kozyten: 95,8100 %, Nitrit: 99,7100 %, pH: 91,2-100%, Pro-
tein: 88,4—100%, SG: n.a., Urobilinogen: 95,9-99,8 %.
Visuelle Auswertung

Sensitivitat

Ascorbinséure: 10-15mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 mollL),
Blut: >2Ery/ul, Glucose: >20mg/dL (1,1mmollL), Keton:

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

MATERIALS PROVIDED
Package with CombiScreen® 11 Auto strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer Urilyzer®
Auto for the CombiScreen® 11 Auto urine test strips.

QUALITY CONTROL
Performance of urine test strips should be checked with
appropriate quality control materials (e.g. REF 93010:

ska skyddas mot direkt solljus, fukt och
extrema temperaturer. Urintestremsorna kan anvéndas fram
ill angivet utgangsdatum om de forvaras och hanteras enligt
anvisningar i bipacksedeln.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Testning rekommenderas pa nykastad, valblandad icke-
centrifugerad urin utan fillsatser. Skydda proverna fran fjus.
Den férsta morgonurinen &r att foredra och ska testas inom
2 timmar. Om omedelbar testning inte &r mdjlig ska provet
forvaras i 2-4 °C. Lat provet anta (15-25°C)

Maskinell avlasning (Urilyzer® Auto)

Kanslighet

Askorbinsyra: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2 pmollL),
Blod: >4ery/uL, Glukos: >27mg/dL (1,5mmollL), Ketoner:
>4mg/dL (0,4mmollL), Leukocyter: 5-10leu/pL, Nitrit:
>0,18mg/dL (38 ymol/L), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinogen:
>2,2mgldL (37,2 pmollL).

(utdkad &

och blanda sedan fore testning.
Réren maste vara rena, torra och fria fran rengdringsmedel,

99,9-100%, Bilirubin: 99,3-100%, Blod:
94,2-100%, Glukos: 98,7100 %, Ketoner: 94,5-100 %, Leu-
kocyter: 95,8-100%, Nitrit: 99,7-100%, pH: 91,2-100%,
Protein: 88,4-100%, SG: n.a., Urobilinogen: 95,9-99,8 %.

biocider eller Tillsatt ej konser
METOD VID AUTOMATISK ANVANDNING . .
Las noga ill innan det Visuell avlasning

anvénds. Perfekt verensstammelse mellan den visuella och
den maskinella avlasningen &r inte allid méjlig eftersom det
ménskliga 6gat och instrumentets métenhet har olika spektral
kanslighet.

METOD VID VISUELL ANVANDNING
+ Anvand nykastad och valblandad urin utan tillsatser.
+ Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvéndas

Kanslighet

Askorbinsyra:  10-15mg/dL,  Bilirubin: ~ >0,6 mg/dL
(10 umoliL), Blod: > 2ery/uL, Glukos: >20 mg/dL (1,1 mmol/L),
Ketoner: >54 mg/dL (0,5mmollL), Leukocyter: 15-20leu/pL,
Nitrit: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmoliL), Protein: >15mg/dL,
Urobilinogen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

befinder sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
Brug ikke Eksterne

sasom fugtighed, lys og ekstreme tempera(urer kan forarsage
misfarvning af testplader og kan veere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevar rgrene pa et keligt og tert sted (opbevaringstemperatur
2-30°C). Opbevar urinprovestrimlerne beskyl(el mod direkte

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

In vitro -diagnostiikkakaytte
Kasittele virtsatestiliuskoja turvallisesti ja valta kontaktia poten-
tiaalisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla
laboratorioiden yleisid tydohjeita. Ald koske testityynyihin! Valta
nielemistd ja koskettamista silmiin ja limakalvoihin. Pida lasten
ulottumattomissa. Kéytetyt testiliuskat tulee havittaé kansallisten

Hojere { af eller
eksponering af urinen fil lys over langere tid kan medfere
nedsatte eller falsk-negative resultater. Redbeder eller
metabolitter af legemidler, der giver en farve ved lav pH

jalkeen voi johtaa variin tuloksiin. Punaisia
reunoja, jotka ilmestyvat nitriittikentén viereen, ei saa ottaa
huomioon.

Prutei Hyvm emaks\set vlnsanaytlee( (pH >9), suuri
i f

t (veren korvike),

kmuma slsallavat \aakkeel ja myds

Ketoner: nitroprussidnatrium 2,0 %

Leukocytter: karboksylsyreester 0, 4% dlazcmumsall 02%
Nitritt: tetrahyd 11,5%; 19%
pH: mely\rwd 2,0%; bromolymc\bla 10,0%

Protein: tetrabromofenolbla 0,2 %

Spesifikk vekt: bromotymolblé 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Tilin

sisaltaen i iumry
voivat johtaa vaariin positiivisiin tuloksiin.
Ominaispaino: Variasteikko on optimoitu virtsalle, jonka pH-arvo
on 6. Hyvin eméksinen (pH >8) virtsa johtaa hieman alempiin
tuloksiin, hyvin hapan (pH <6) virtsa taas hieman korkeampiin
tuloksiin. Glukoosi ja urea eivat vaikuta testiin.

tai virtsan

mukaisesti. kayttotur L Korkeat
voidaan ladata verkkosivustoltamme osoitteesta hitp/WwW. ~pitsaikainen altistuminen valolle voivat johtaa alempiin tai
analyticon-diagnostics.com.

Jos laitteen kéytén yhteydessd on tapahtunut jokin vakava

vaariin negatiivisiin tuloksiin. Punajuuri tai huumausaineiden
ameenva\hduntatuotieet jotka vanaavm alhaisessa pH-arvossa

sollys, fugtighed og ekstreme

kan anvendes indtil den angivne
og handteres som angivet i indlaegssedlen.

PRGVEINDSAMLING OG -PRAEPARATION

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

Samlingsror skal vaere rene, torre og fri for

hvis de opb

onnettomuus,  ilmoita snm valmistajalle ja tarvittaessa
azofarvestoffer, p- kan imi - i siina valtiossa, jossa kayttajat ja/ ~(fenats di atsovari, p- voivat antaa
forarsage falsk-positive resultater. tai potilaat asuvat. vaéria positiivisia tuloksia.
RESULTATKARAKTERISTIKA PILAANTUMISEN MERKIT SUORITUSOMINAISUUDET
ved Combi 11 Auto urinpre-  Alé kéyté véirj ité Vi il Ulkoiset Combi 11 Auto-vi il
vesmm\eme er blevet fastlagt pa basis af analytiske praesta- ~ kuten ~kosteus, valo ja &drimmaiset lampdtilat voivat on méritetty analyytti 4 koskevien
i F for p aiheuttaa testityynyjen varjaytymisen, mika voi merkita niiden p, i toimivuus
blev af dens. med sen  yhteensopivuuden mukaan  muiden  kaupallisten
il lige urinpt imler. VARASTOINTI JA SAILYVYYS virtsatestiliuskojen kanssa.
/;ulomatiseret bedpmmelse (Urilyzer® Auto) ge%y&e)g)ulkgm!:assa Ja kuivassa p::f:rsaié o arvioint (Urilyzer” Auto)
‘glsomhed ]a = ” % ovat ert ny ’ X ”
Askorbinsyre: >7mg/dL, Bilirubin: >1,3mg/dL (22,2mollL), ia vimeiseen kayttopéivaan asti, os ne >7mg/dL, - bilirub >13mg/
Blod: >4Ery/uL, Glukose: >27mg/dL (1,5mmol/L), Ketoner: ja niits kasitellaéin pakkausselosteen mukaisest dL_(222umoll), veri: >4Ery/uL, glukoost: >27mg/dL
>4mg/dL (0.4mmollL), Leukocytter: 5-10Leu/uL, Nitrit: (1.5mmollL), ketonit: >4mg/dL (0.4mmollL), leukosyytit:
NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU 5-10Leu/pL, nits >0,18mg/dL (38 umollL), proteiini:

>0,18mg/dL (38 umol/L), Protein: >12,5mg/dL, Urobilinogen:
>2,2mg/dL (37,2 umollL).

biocider eller desinfektionsmidler. Tilseet ikke konserverings-
midler.

FREMGANGSMADE VED AUTOMATISK

ANVENDELSE

Lees den udferlige brugervejledning til enheden for anvendelse.

Pga. det menneskeliges ojes forskellige ~ spektraloptiske
0g er en nojagtig

overensstemmelse mellem visuelt og instrumentelt registrerede

resultater ikke givet i alle tilfeelde.

FREMGANGSMADE VED VISUEL ANVENDELSE
* Brug frisk, velblandet, naturlig urin.

(udvidet
Askorbmsyre 99,9-100%, Bilirubin: 99,3-100%, Blod:
94,2-100%, Glukose: 98,7-100%, Ketoner: 94,5-100%,

Testaukseen tulisi kayttaa tuoretta, alkuperaista, hyvin sekoitettua
ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa ndytteet valolta. Ensimmainen
aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee testata 2 tunnin sisélla.
Jos valiton testaus ei ole mahdollista, sailytd naytteet 2-4°C:
ssa. Anna néytteiden l&mmetd huoneenlampdisiksi (15-25°C)
ja sekoita ne ennen testia.

>12,5mg/dL, urobilinogeeni: >2,2mg/dL (37,2 umollL).
Testin

imivuus (laajennettu yhdenmukalsuus)

99,9-100%, i: 99,3-100%,
veri:  942-100%, glukoosi:  98,7-100%, ketonit:
94,5-100%, leukosyytit: 95,8—100%, nitriitti: 99,7100 %,

Leukocytter:  958-100%,  Nitrit:  99,7-100%, pH:
91,2-100%, Protein: 88,4-100%, SG: n.a., Urobili
95,9-99,8%.

Visuel bedsmmelse

Folsomhed

Askorbinsyre: 10-15mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Blod: >2Ery/uL, Glukose: >20mg/dL (1,1 mmol/L), Ketoner:
>54mg/dL  (0,5mmollL), Leukocytter:  15-20Leu/pL,

Keruuputkien taytyy olla puhtaat ja kuivat, eivétkd ne saa pH: 912 100%, proteiini: 88,4-100%, tiheys: na.,
sisaltaa biosideja tai Ala lisaa i: 95,9-99,8%.
séilontaainetta ;.
Visuaalinen arviointi

MENETTELY AUTOMAATTISESSA KAYTOSSA Herkkyys
Laitetta lue ensin . 10-15mg/dL,  bilirubiini: >0,6mg/dL
Tarkka yhtapi anvioinnin (10 ymol/L), veri: >2Ery/uL, glukoosi: >20mg/dL (1,1mmollL),
vélillé ei ole ama mahdo\l\sta |hm|ss|\man ja laitteen optisen >54mgfdL (0,5mmollL), leukosyytit: 15-20 Leu/pL.

erilaisten yyl Vuoksi - | ! !

0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), prof

: >15mg/dL,

For slkker a og for & unnga kontakt
med potensielt smlltsomme stoffer ma man felge de generelle
for Ikke berar

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

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med

negative resultater.

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

profesyonel ku\lamm igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri clgmek igin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu Glgiimler bakteri kkenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

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

TEST PRENSIBI

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

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

Kan: Bu test, organik bir hidroperoksit ve yesil bir renk Greten
bir kromo_jen ile vb\r en_d\}(atijrun oksidasyonunu hlz!andlfan

PROSEDUR SINIRLAMALARI

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

« llag tedavilerinin, ilaglarin veya metabolik diriinlerinin idrar stribi

(izerindeki tim etkileri bilinmemektedir. $iphe durumunda ilag

tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi Gnerilir.

Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun

talimati sonrasinda birakilmalidr.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,

test pedleri (izerindeki reaksiyonu bozabilir. Gesitli renklerde

idrar ierikleri, zellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin

(=5mg/dL) veya bilirubin (22mg/dL), test pedleri tizerinde

atipik boyamaya neden olabilir.

« idrarin igerigi farklilik gdsterebilir (6r. idrardaki aktivatérierin
veya inhibitdrlerin icerigi ve iyon konsantrasyonu), bu nedenle
reaksiyon kosullari sabit degildir. Nadir durumlarda bu durum,
test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.

Bilirubin: Diisik veya negatif sonuglar, yiksek miktarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dngrudan
Isida maruz ilir. Yiksek i
konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini artirabilir.
Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden
olabili. llaglarin metabolitleri ile ilgili olarak drobilinojene bakin.

Kan: idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, gdziinmiis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi igin farklilik gosteredbilir.

e
dayanir. Test pedi (izerinde noktasal boyama ile intakt eritrositler
bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve
miyoglobin bildirilir.

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

Lokositler:  Bu test,

Yalanci pozitif temizlik maddesi igeren peroksit
kalintilarindan, formalinden veya Grogenital sistem enfeksiyonlari
nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden kaynaklanabilir.
Askorbik asidin etkisi biiyiik olglide ortadan kaldirimigtir.
Yaklagik olarak 25Ery/ul seviyenin Gstiinde ve hatta yogun
askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gozlenmez.
Glukoz: Jantizik asit, <5'ik bir pH degeri ve yiiksek 6zgil
agirlik nedeniyle bir inhibitér etkisi meydana gelir. Ayrica temizlik
maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif

este
dayanir. Bu enzim he(ercs_lkhk karboksl\at\ara baglanir. Enzim

rengjanngsm\dler salinirsa, bir tuzu ile yona girerek
v blitt eliminert. mor bir boya (retir.

Fra et glukoseniva pa cirka 100mg/dL (5,5mmollL) og over,  Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanr

selv ved hoye av , observeres det  Pembe-tt tonda her tir boyama, pozitif sonug olarak

vanligvis ingen negative resultater.

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

L T Le fra og
sedimentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av
sedimentanalysen. Kraftig fargede forbindelser i urinen (f.eks.
nitrofurantoin) kan forstyrre reaksjonsfargen. Glukose eller
oksalsyre i hoye konsentrasjoner eller legemidler som inneholder
cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fore til svekkede
reaksjoner. Falske positive resultater kan veere forarsaket av
kontaminasjon av vaginalsekret.

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke betydelig bak(enun

yorumlanmalidir.
pH: Bu test kagidi, pH 5 ve pH 9 arasinda rengin (tumncudan

igerir.

Protein: Bu test, bir endikatoriin “protein hatasi” prensibine
dayanir. S6z konusu test 6zellikle albiimin varligina duyarlidir.
Diger proteinlerde daha az duyarlilik gésterir. Proteinlerin varligi,
sarimtirak bir renkten nane yesiline dogru bir renk degisimine
neden olur.

ﬁzgiil Agirlik: Urilyzer® Auto ile analiz etmek icin spesifik agirlik
PMC moduli ile olgiliir (fiziksel lgim hiicresi). Test alani
sadece gorsel degerlendirme icin ongoriimistiir ve Urilyzer®
Auto tarafindan islenmez.

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

siden ikke alle smittsomme arter er i stand fil ni
(manglende nitratreduktase). | tillegg kan hey diurese redusere
retenspnshden i bleeren og fare til sterkt fortynnet urin, noe som
forhindrer av paviselige i av nitritt.
Dessuten kan et kosthold med lavt nitratinnhold og heyt inntak
av vitamin C ogsa forarsake falske negative resultater. Det kan
forekomme falske positive resultater for gammel urin der det har
blitt dannet nitritt gjennom kontaminasjon av proven, og i urin
som inneholder fargestoffer (derivater av pyridinium, sukkerroe).
Det kan oppsta rade eller bla ytterkanter - disse skal ikke tolkes
som et positivt resultat.

pH: Bakteriekontaminasjon og -vekst i urinen etter

in kararl hale getirilmis bir
diazonyum tuzu ile b\r araya gelerek kirmizi bir azo bilesigi

yanr. U varligr, agik pembeden koyu
pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER

Askorbik asit: 2,6 diklorofenolindofenol %0,7
Bilirubin: d\azcnyum tuzu “/93,1

da olusabilir.

Askorbik asidin etkisi biiyik olglide ortadan kaldirilmigtir.
Yaklagik olarak 100mg/dL (5.5mmoliL) glikoz seviyesinin
lstiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak negatif
sonuglar gozlenmez.

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

Lokositler: Idrar stribindeki I6kosit sonuglari ve tortu, goziinmiis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi icin farklilik gosterebilir.
Idrarda koyu renklere sahip bilesikler (ér. nitrofurantoin),
reaksiyonun rengini bozabilir. Yiiksek konsantrasyonlarda glukoz
veya oksalik asit veya sefaleksin, sefalotin ya da tetrasiklin igeren
ilaglar zayif reaksiyonlara neden olabilir. Vajinal sekresyonla
kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabili.

Nitrit: TUm bulagici tirler nitrit Gretme becerisine sahip
olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakterilri intimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber
yiiksek dilirez, idrarin mesanede tutulma siiresini azaltabilir
ve tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu
Gnleyen yiiksek derecede seyreltik idrara yol agabilir. Bunun yani
sira diistik nitrat icerigine sahip bir diyet ve yiiksek C vitamini
alimi da yalanci negatif sonuclara neden olabilir. Numunenin
kirlenmesi sonucu nitritin olugtugu bayat idrarlarda ve boyalar

62,0, i i -

an:
hidroperksit %21,0
Glukoz: glukoz oksidaz %2,1; peroksidaz %0,9; o-tolidin-
hidroklordr %5,0

Ketonlar: sodyum nitropruzit %2,0

Lokositler: karboksilik asit ester %0,4; diazonyum tuzu %0,2

kan fore il falske resultater. Det skal ikke tas hensyn il rade
kanter som kan oppsté ved siden av nitrittomradet.

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

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

apparatet, ber vi om at du

det til og,
hvis det er relevant, fil fagmyndigheten i landet der pasienten
holder til

INDIKASJONER PA FORRINGELSE

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

LAGRING OG STABILITET
Lagre rorene pa et kiglig og tert sted

Hoye j av eller
eksponering for lys i en lengre periode kan fare fil lave eller falske
negative resultater. Sukkerroe og melabolmer av legemidler

Nitrit: 1%1,5; siilfanilik asit %1,9
pH: metil kirmizisi %2,0; bromotimol mavisi %10,0
tetrabromofenol mavisi %0,2

Ozgil Agirlik: bromotimol mavisi %2,8

Urobilinojen: diazonyum tuzu %3,6

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagh Kullanima Y@neliktir.

Idrar striblerinin glivenle taginmasi ve potansiyel olarak bulagic
maddelerle temas etmesini Gnlemek icin litfen laboratuvarlara
yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine
dokunmayin! Yutmaktan ve gozler ile mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Cocuklardan uzak tutun. Kullanilan test
stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde ahlmalldv Malzeme

teir

pancar tiirevleri) igeren idrarlarda yalanci pozitif
sonuglar meydana gelebilir. Ortaya gikabilecek kirmizi veya mavi
sinirlar ya da kenarlar, pozitif sonug olarak yorumlanmamalidir.

pH: Numune alimindan sonra idrardaki bakteriyel kontaminasyon
ve bilylime, yalanci sonuglara yol agabilir. Nitrit alaninin yaninda
ortaya ¢ikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

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

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

glivenligi veri sayfasi, http://www.analyticon- .com
adresi izerinden ana sayfamizdan indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayn meydana gelmesi
durumunda litfen bu durumu Greticiye ve miimkinse
velveya hastalarin  bulundugu lkenin  yetkili

som gir en farge ved lav pH
p-aminobenzosyre) kan forarsake falske positive resultater.

2-30°C). Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet og
sveert lave eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene kan brukes
til den angitte utigpsdatoen hvis de lagres og handteres som
angitt i pakningsvedlegget.

PROVETAKING OG -KLARGJZRING

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

Provetakingsrer ma veere rene, torre og frie for rengjorings-
midler, og Ikke filsett
konserveringsmidler.

FREMGANGSMATE VED AUTOMATISK BRUK
Ved bruk ma den utferlige bruksanvisningen for apparatet
observeres. Pa grunn av de forskjellige spek(ra\e optiske

YTELSESEGENSKAPER
til C 11 Aut
har blitt fastsatt pa grunmag av analytiske ytelsesstudier.
il ble gjennom

deres samsvar med kommersielt tilgjengelige urinteststrimler.

Automatisert vurdering (Urilyzer® Auto)

Sensitivitet

Askorbinsyre: >7mg/dL, bilirubin: >1,3mg/dL (22,2 umollL),
blod: >4Ery/uL, glukose: >27mg/dL (1,5mmollL), ketoner:
>4mg/dL (0,4mmol/L), leukocytter: 5-10Leu/uL, nitritt:
>0,18mg/dL (38 umolL), protein: >12,5mg/dL, urobilinogen:
>2,2mg/dL (37,2 umollL)

Testresultater (utvidet overensstemmelse)

Askorbinsyre: 99,9-100%, bilirubin: 99,3-100%, blod:
94,2-100%, glukose: 98,7-100%, ketoner: 94,5-100%,
leukocytter:  958-100%, nitritt:  99,7-100%, pH:
91,2-100%, protein: 88,4-100%, SG: n.a., urobilinogen:
95,9-99,8%.

Visuell vurdering

til det oyet og fil
apparatet, er det ikke alltid et noyaktig samsvar mellom visuelt
og instrumentelt registrert resultat.
FREMGANGSMATE VED VISUELL BRUK
* Bruk fersk, godt blandet, ren urin.

Askorbinsyre: 10-15mg/dL, bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umol/L),
blod: >2Ery/uL, glukose: >20mg/dL (1,1mmollL), ketoner:
>54mg/dL  (0,5mmollL), leukocytter:  15-20Leu/pL,
nitritt: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), protein: >15mg/dL,

CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Cq Drop
Check), according to the internal guidelines of the laboratory
and the local regulations. It is recommended to perform control
measurements after opening a new vial of urine test strips or
with a new batch of urine test strips. Each laboratory is obliged
to establish its own quality control standards. It is necessary to
compare the resulting color development with the label, as some
control materials may show atypical color

RESULTS AND EXPECTED VALUES

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

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

to the analyte

mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 1sik ve asir
sicakiiklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakiigi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines i1gindan, nemden ve
asir sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospekttiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve tasinmas halinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

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

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

OTOMATIK UYGULAMADA IZLENECEK YONTEM
Uygulama icin liitfen dncesinde cihazin detayli kullanim talimatini
dikkate alin. Insan gdziinin ve cihazin dlgiim dnitesinin farkli
spektral optik 6zelliklerinden dolayi, gorsel ve aletler ile tespit
edilen sonuglar her zaman tamamen ortiismeyebilir.

GORSEL UYGULAMADA iZLENECEK YONTEM
« Taze, iyi calkalanmig dogal idrar kullanin.

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

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

CombiScreen® 11 Auto idrar ~ striblerinin  performans
istikleri, analitik performan: esas alinarak

belirlenmigtir. idrar test seritlerini (striblerinin) test performansi,

piyasada satilan idrar test seritleriyle uyumuna gére karakterize

edilmistir.

Otomatik degerlendirme (Urilyzer® Auto)

Hassasiyet

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

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: %99,9-100, Bilirubin: %99,3-100, Kan:
%94,2-100, Glukoz: %98,7-100, Ketonlar: % 94,5-100,
Lékositler: % 95,8100, Nitrit: % 99,7-100, pH: % 91,2-100,
Protein: % 88,4-100, OA: n.a., Urobilinojen: % 95,9-99,8.

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Kan: >2Ery/uL, Glukoz: >20mg/dL (1,1mmollL), Ketonlar:
>54mg/dL (0,5mmollL), Lokositler: 15-20Lok/uL, Nitrit:
0,05-0,1mg/dL ~ (11-22pmol/L), ~ Protein:  >15mg/dL,

d Analyticon Biotechnologies GmbH
D-35104 Lichtenfels
Am Muehlenberg 10 - Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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>54mg/dL (0,5mmollL), Leukozyten: 15-20Leu/uL, Nitrit: AR % ; dkad & . PP o N . il . Urobilinojen: 1—! -
Urobilinogen: 1~2mg/dL (16.9-33.8 umollL). ﬁﬁ: g:eemisch(en e T:i::rv%anﬂven oo und die 0,054)9,1 mg/(dL (11722me\/L), Protein: >15mgldL,uurohilino- g{gmg‘llrggg;n. Stang omedelbart il burken igen noga med 16S101e® nsy ra.(utol;a: Blilibin: 037-896% Blod: F|e‘m kun ‘alr(nallel af unnpr‘mvEslnm\er z:jer er beregnet il Nitrit: 005 011 r';g':?gbdl(ja62532“320&)[“0"’/3'9'"- >15mgfdL, MEN(E'I(’TEL(YH\QSUAAkLl(SESSA ﬁ(AYTQ?aSA:t urobilinogeeni: 1-2mg/dL (16,9-33,8 pmollL). Eé‘ﬁ‘agfn“ggdﬁ‘kfz‘:‘!‘deés'l-gg‘r{egs“:;’s‘g‘?;jesnmezkgénbg;:;za“! urobilinogen: 1-2mg/dL (16,933 8 umollL). . g:s::fhg‘rg\:woﬁu:a\gszraz:? ":a‘yeﬂ:rg[(aléasggg hr;rwlkamn ve :""b:":f°le"-1 (2"‘9_/"‘Ltf|15v9 33v3|P:)‘°'/L) :
. . - na., ;98,7167 : maling, og lu straks igen me + Kayta tuore in sekoitettua ja alkupersistd virtsaa ’ i fest Performans! (genisletiimis uygunlu Srvari " 3 - i ; in veri § &
Test Performance (extended concordance) . Packung sofot wieder it dem Originalstopfen fost verschiiefien. gen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL). + Doppa urintestremsan snabbt (cirka 12 sekunder) i den val 99,6-100%, Glukos: 99.6-100%, Ketoner: 100%, .+ Dyp gnngmvesmmlsn o Rort i (%a 1-2 sekunden) | den p, et . Otg i mmaulgeen kay‘e“avla maarpa Testin toimivuus (Iaajennenu yhdenmukaisuus) . ) korken. ) Tesresultater (_utvndel _o)lere_ns.s(emmelse)# ; . « Idrar stibin kisa bt sie (yakiasik 1-2 sane) i calkalonmis  negorpie ot o ag BifirUbif%Ygnggs Kan: 999,610, Permitted storage temperature rangelErIaubte Lag | Forvar | Tilladte lagerte | Séilyty p [ tillatt temp for lagring / Izin verilen saklama sicakhdn araligi /
Ascorbic _acid: na, Bilirubin: 98.7-996%, Blood: . Tesistreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den Urin - Test (erweiterte blandade urinen. Alla tesfalten ska sankas ner i provet. Leukocyter: 96,9-98,2%, Nitrit: 100%, pH: 99.6-100%, velblandede urin. Serg for, at alle testplader er nedsenket i (udvide p 9 sulie naytepulo valittomésti alkuperéisella korkilla : 98,7-996%,  veri: -+ Dypp urnteststrimmelen rasit (ca. 1-2 sekunder) i den godt - Askorbinsyre: n.a., bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 95.6-100%, idrara batinin. Tim test pedlerinin numuneye daldinldgindan o L™ "o o0 6" 100 Ketonlar: %100,  Lékositler: Consérvese a Plage de I Intervalo di di stoccaggio I Intervalo de hathe
99.6-100%, Glucose: 99.6-100%, Ketones: 100%, eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt clormand It . . o + Stryk av kanten pa testremsan mot provkarlets kant for att in: o X 9 il . ' Askorbinsyre: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100%, - liuska . 1-2 sekannksi hyvin sek 99,6-100%, glukoos:: 99,6-100%,  ketonit:  100%, blandede urinen. Serg for at alle testputer dyppes i proven.  glukose: ~ 99,6-100%, ketoner:  100%, leukocytter: emin olun. ukoz:  %99,6-100, = Ketonlar: %100, ~ Lokositler: . P p jwanlaIPovoIeny rozsah teplot skladovani | EmTpemopevo £0pog eppokpaciag ammoBAKeuong / [lonyCTUMbIii AUaNasoH TemnepaTyp xpaHeHus:
O Ascorbinsaure: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6%, Blut: 99,6-100%, Y K Protein: 982-996%, SG: 889-96,6%, Urobilinogen: proven. o o asta virtsatestiliuska n. sekunniksi hyvin sekoitettuun L 0 9 N o + Tork av kant 1 3 kant o o o . N . " %0969-982. Nitrit: %100, pH: %99.6-100. Protein:
Leucocytes: 96.9-98.2%, Nitrite: 100%, pH: 99.6-100%, sind. X } Glucose: 99.6-100%, Keton: 100 %, Leukozyten: 96,9-98.2% avlagsna Gverskott av urin. 89.5-100% + Tor kanten af strimlen pa provebeholderens kant for at feme Glukose: 99.6-100%, Ketoner:  100%, Leukocytter: virtsaan. Varmista, eft kaikki testiyynyt on kastetiu leukosyytit: 96,0-98,2%, nitriitti: 100%, pH: 99,6-100%, ork av kanten av pa kanten av pi 96,9-98,2%, nitritt:  100%, pH: 99,6-100%, protein:  * Fazla idrar gidermek igin stribin kenarini numune kabinin % 96, 12, Nitit: %100, - pH: % 99, g :
Protein: 982-996%, SG: 839-96.6%, Urobilinogen:  * Uberschiissigen Urin tber die Kante des Streifens am Rand des - & =0 507 L e o o ,‘:-.‘mei".zga 5965 Sg. ° L&skaavkanten pa urintestremsan mot en pappersservett TR overskydende urin. 969-982%, Nitrit: 100%, pH: 99,6-100%, Protein: naytieeseen proteiini: 98,2-99,6%, tiheys: 839-96,6 %, urobilinogeeni: _for a fleme overfladig urin. 98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, urobilinogen: 89,5-100%. kenarini kullanarak silin. %98,2-99,6, OA: % 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100. Only single use / Nur zum Einmalgebrauch / Endast for enga I Kun ug | Kertakay | bare til uk / Sadece tek kullanimliktir / No reutilizar / A usage unique / Solo monouso / Apenas para utilizagao
89.5-100% Sammelgefafies abstreifen. ey P D1 oI S8,2mER0 . For att inte intiliggande testfalt ska interferera med varandra ~n.a.: e tilgéngligt +Dup kanten af urinp pa et 98,2-99,6%, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100%. + Pyyhi liuskan reunasta lika virtsa nayteszilion reunaan 89,5-100%. + Sl kanten av fett mot et na.: ikke aktuelt * ldrar strbinin kenarini emic bi kait havluya hafife si n.a.: uygulanamaz unica / Ui gebruik / do uzytku j I Pouze j é pouZiti / ATTOKAEIOTIKG piag XpAong / TonbKo Ansi 04HOPa30BOro NPUMEHEHMs!
- not avalabh + Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen. 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100%. hallas under i papithandkizzde. 6. ikke refovant + Sipaise ) " torkepapir. « Komgu test pederi ile etkilesimi 6nlemek igin idrar stribini yia ]
n.a.. not available . Wﬂh'e"g deé onszel e hal 'e"TUT n.a.: nicht anwendbar Jamfor testfalten pa urintestremsan med  fargférklaringen  Tabell 1: Férvantade vérden och matomraden for de olika para- + For at forhindre interaktion mellem tiistodende testplader skal - + Pida vi na: el sovelleta * Fora hindre mte'akﬁg),"smgnms:]%f," de testputer ma duholde - 4 £ orventede verdier 0g méleomrader for de ulke ~ MKUbasyon Srasinda yalay konumda tulun. [drar S g 1 Fardrar irbi parametrelerinin beklenen degerter ve
Table 1: Expected values and measuring ranges of the different  faider zu vomeicon. Farien tes Uritestotrafons 60 Sekunden . ) ) pé burken 60 sekunder efter neddoppring | provet (0120 - metrama pa urintestremsarna: du holde urinpravesrimien i Va”d’et Posion ander MKuballon. Tabel 1: Forventede veerdier og méleomrader for de forskelige  akana, jlta se ef joudu in viereisten esttyynyien  ayiuko 1: Virsatestiiuskojen er parametrien odotettt anvotja  festodtons o4 urie e med et i for i Uzerindeki test pederini idrara daldidiktan 60 sanive v ooy Batch identification number / C | Parti | Partiidentifik |Ei | parti-ID / Parti tanitim | Nimero de identificacion del lote / Numéro d'identification du lot /
: Tabelle 1: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen sekunder for leukocyter). Fi som  sker = 3 : kanssa. Vertaile jélkeen " Pl p: s (I6kositler icin 60-120 saniye) sonra flakon (izerindeki o p o
urine test strip h (Leukozyten 60-120 Sekundk it der Farb- Parameter| Forvanta-| Enhet [ Matomrade urinprovestrimmelparametre: — = = Numero di identificazione del lotto / Nimero de identificagdo do lote / Partijnummer / Numer serii / Identlflkacnl Cislo Sarze | Ap1Bpog ] HoMep napTum
5 i - . giacla o o Eukeﬁ” ozyten exun: e:;g‘\‘m:;r :‘;2' Testfelder des Urinteststreifens mer &n 2 minuter efter neddoppning ska inte beaktas. de virden tilsvarende farvekort pa haetteglasset 60 sekunder (60 120 Forael Enirod T iiioomrid vankanan avulla 60 sekunnin ajan 5 i ST R letooter) p:“gr‘a;;;:w?goe:eé‘;’r‘s:éngﬁ%g;?goﬁkgggfrnrg; Parameter FOdI'VGH- Enhet | Maleomrade 'ég‘lﬂk’enk ! Idrara Parametre gekml‘e" Birim ‘Olgum Araligi e T
arameter | Expected| Unit leasuring Range Yergee ach T : Den visuella utvérderingen ska goras i dagsljus (eller - sekunder for leukocytter) efter Far orventede| Enhes leomrade leukosyylit 60— 120 sekuntia Varimuutoksia, jotka ilmestyvat | Parametril Odotetut | Yksikkd ittausalue Range e f 5 ede akika sonra gorinen renl egerler _ - . B , i _ . .
Values 9T Minuten nach Tesibeginn sind ohne Bedeutung. Die visuelle Aus- | Parameter tE'W' " Einheit | Messbereich under dagsiuslampor), e e under uuektgsojnlus(Aua Askorbin- Arbitrér_|neg., +, ++ Sor vises mere nd 2 ,)“,nu"e, efter bor ikke vardier ‘(,as‘a zy,,y“numm Klutiua kas‘)am‘ses‘a s o oo, arvot 9 enn 2 minutter etter dyppingen, skal ikke vurderes. Visuel verdier Gorsel gin 1siginda (veya gin  [Askorbik e Tsiege bagila R REF] | !tem number / Ar | Ar / ! lar | Poz I Numero de articulo / Numéro d'article / Numero articolo / Ref." / Productnummer / Numer artykutu wyrobu / Cislo
Ascobic |na.  |Amitrary neg,‘ + wertung soll bei Tagesiicht (oder unter erfol- __ Jungswer - som inte stammer med férgférklaringen pa | V'@ {[mg/dL] |neg. 20,40 vurderes. Visuel bedommelse skal foretages i dagslys (eller [Askorbin- |n.a. | Vikarlig | neg., +, ++ Zinen arviointi tulisi suorittaa paiva (tai [ Askorbiini{ n.a neg., + ++ vurdering skal utfares I dagslys (eller under dagslyslamper), - MAskorbin- | n.a Vilkarlig [neg., +, ++ I5ig1 lambalarinin altinda) yapiimali ancak dogrudan giines | asit mg/dL] eg., 20,40 polozky / ApiBuog povadag / Homep apTukyna
acid mg/dL] |neg. 20, 40 gzp,g:;ﬁé%g?&ugéenr glil;:?rmsn?‘?':":gfg?&‘wgdiirizgniﬁ :_:S:)erbm- na Am‘/ﬁr neg. ;0:'0 burken, eller som endast sker i ytterkanten pa fargfalten, | gll]  |neg. 02,04 under relevante lamper), men ikke i direkle sollys. Enhver |syre mg/dL] |neg., 20,40 illa), mutta ei suorassa auringonvalossa. Niita | happo [mg/dL] _|neg. 20,40 men ikke under direkte sollys. Fargeendringer som ikke kan | syre mgldL] |neg., 20,40 13101 altinda yapimamalidir. Flakon efiketi (izerindeki renk [glL] neg., 0,2, 04
gl] |neg.02,04 o nur am Rand dos Toateldes aufteten. Img/dt] | neg., saknar betydelse och ska inte beakias vid tolkningen. Biliubin ~|neg. |Arbitrar [neg., +, ++,+++ , der ikke kan tideles farvekortet pa [gt] |neg.02.04 joita i voida méittaa nytepullon varikartan foll] neg., 02, 0.4 flordnes fargekartet pa glasset, eller som er begrenset i [gl] |neg. 02,04 $ veya test pedlerinin kenaryla sinili - b —reg fi[neg., +, ++, +++ | Hersteller / Ti | Producent / Valmistaja / | Uretici / F | Fabricant / Produttore / Fabricante / Fabrikant / Wytworca / Vyrobce / K g/ M
Biirubn [ neg. [ Anbilrary | neg.. +, ++, ++¥ smd s Bede [g] _ Ineg. 02 0 o mg/dL] |neg. 1,24 eller som er begreenset fil testpladernes kan(. er uden [Bfiubin  |neg.  [Vikarllg |neg..+. ++, ++¥ avulla, tai jotka rajoittuvat testtyynyjen reunaan, ei tule otaa [Bifubiini |neg. | Satunnainen| neg., +, ++, +++ Kanten av testputene, er uten betydning og skal ikke brukes tl | g pm— e —TVikarig Tneg.. . ++, ++¥ higbir renk degisikligi bir anlam fede etmez ve yorumlama igin d v P
Mggm— 9 Bilirubin [ neg. Arb\/\;ir neg : ;+4¢++ M_EDFO!.J/}HNSEE MATERIAL11 [umollL] |neg., 17, 35, 70 betydning og ber ikke bruges til fortolkning. [Tmg/dL] e 124 huomioon tulkinnassa. MEQL tolkning. u_LWme—
s 2 5 mg neg., 1,2, F BRI
umoll] | neg. 17, 35,70 MITGELIEFERTE MATERIALIEN [ Trex 17 3670 - h Bod  [neg [Abitér |neq,t, v+, +++ MEDF@LGENDE MATERIALER [umolL] [neg. 17, 35,70 TOIMITETUT MATERIAALIT [molL]_|neg. 17, 35,70 MATERIALER SOM FOLGER MED [umolL] | neg. 17, 35,70 SAGLANAN MATERYALLER Kan ey Date of T datum I Ti | Fremstillingsdato i/ produksj I Imalat tarihi | Fecha de fabricacion / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Data de fabricagao |
Blood  |neg. |Aitrary |neg., +, ++, +++ 9 Bt neg. [ADirAr [ neg..+, ++, ++ gIATERtALHSOMIn BEHOXSI'\:IEN INTE MIEDtFOIIJJIER - o ﬁ)}({lﬂ-l neg., 5-10, ~50, ~300 - Pakke med CombiScreen® 11 Auto urinpravestrimler. Blod neg. | Vikarig |neg., +, ++, +++ c 11 Aut siséiltava pakkaus. Veri neg. | Salunnainen|neg., +, ++, +++ Pakke med CombiScreen® 11 Auto-urinteststrimler. Biod neg. | Vikarig |neg., +, ++, +++ ® 11 Auto idrar striblerini igeren paket [Erylul] | neg. 5-10, ~50,~300 Fabricagedatum / Data produkcji / datum vyroby / i fig | pata war
Ery/ul] |neg., 510, ~50, ~300 ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE Eyu e '5‘710' 50,300 6r maskinel avasmng nalyticon urinanalysator Urilyzer lukos norm. | Arbitrdr | norm., +, ++, +++, ++++ 5+ | [Ery/ul] [neg. 5- 10 ~50, ~300 [Ery/uL] [neg., 5-10, ~50, ~300 [Ery/pL] |neg., 5-10, ~50, ~300 Glukoz ~ [norm. |lsteGe bagli| norm., +, ++, +++, ++++ 5+ - b
Glucose [norm. | Arbitrary [norm., +, ++, +++, ++++, 5+ MATERlALlEN Glucose [ norm E\r%l*ﬁg" +HE, b B Auto for 1 Auto. [mg/dL] 711885‘ 50,100, 250, 500, mgg‘égfggf MATERIALER, DER IKKE Glykose  |norm. | Vilkarlig_|norm., ¥, ++, +++, ++++ 5+ Iﬁ?r‘r{e!l‘t!?s\t!Azw’i‘oli{\EAanLInOIhﬂVL\Ey.ggoT@MﬁI\EfeIM\tg Glukoosi [norm. | Salunnainen| norm., +, ++, +++, ++++, 5+ NPBVENDIGE MATERIALER SOMA”%‘E FOLGER MED | e Trom. Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++,6+ ﬁi¥§g¢kﬂ‘é§ ANCAK SAGLANMAYAN [mg/d] | norm., 50, 100, 250, 500,
mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500, Analyticon Uri at Urily- : 5 . [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, : £ - mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, ® [mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500, i = i ® 1000 ue . rer . . . ~ . . .
gl Joers o N o ComtiSsen st Ureston. mgldl] o, 50, 100, 250, 500, O o borde s med - ol [rom, 78,55, 74,26,56_| il den aulomaliske bedommelse: Anlyicon urinana o v anaysett A mal] | rorm Uriyzer® Auto for CombiSereen® 11 Auto-urinteststrimiene. 100 G e 4ar et [EmoI_foom. 76,56 1 5.5 References / Referenzen | Referenser / Referencer / Viitteet / Referanser / Referanslar / Referencias / Références / Riferimenti / Referéncias / Referenties / Referencje /
[mmolL] [norm., 28, 5.6, 14, 26,56 QUALITATSKONTROLLE omolL] | nom., 28,56, 14, 26,56 lgt provmateria (t.ex. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; | Ketoner — [neg.— | Arbilr_|neg. (+)[spar]. ¥, ++. +++ P : mmolL] | norm., 2.8,5.6, 14, 26,56 : [mmoll]_|norm., 28,56, 14,28,56 | KVALITETSKONTROLL [ivmolL] | norm, 28, 85, 14, 28, 56 . i ' Kelonlar [neg.— gl Reference / BiBAioypa@ikég avagopég / CnpaBoyHbIN
Ketones |neg— | Arbitrary [neg., (+) [trace], +, ++, +++ Die Funkion der Urinteststreifen solte mit geeigneten Qualitats- | Keton neg.— | Aitrar | neg., (+) [irace], +, ++, +++ REF 93015: CombiScreen® Drop Check), enligt laboratoriets spar | [mg/dL] {neg., 10 [spar], 25, 100, 300 KVALITETSKONTROL Ketoner  [neg.— |Vilkarlig [neg., (+) [spor], + ++, +++ LAADUNVALVONTA Ketonit  [neg.— | Satunnainen| neg., (+) [/alki, +, ++, +++ Ytelsen fil urinteststrimler skal kontrolleres med 59”952 Ketoner | neg.— Vi\kér\ig neg, +) [spor], +, ++, +++ KALITE KONTROLU ) eser ! TR . . X . -
race [mgdL] | neg. 10 [trace], 25, 100, 300 (2B. REF 93010 CombiScreen® Dip Check; trace [[mg/dL] | neg. 10 [race], 25,100,300 |  €gna rutiner samt lokala bests bor [mmollL] [neg., 1.0 [spar], 25, 10, 30 ydeene askal kontrolleres med relevant spor  [[mg/dL] | neg. 10 [spor], 25, 100, 300 toimivuus tuisi tarkistaa laadunvalvontaan ki [[mgldl] [neg. 10 alki, 25,100,300 |  kvalietskontrolmaterialer (feks. REF 93010: CombiScreen spor  [ImgidL] |neg. 10 [spor], 25,100,300 | ldrar testi seritlerinin performansi, laboratuvari ig kurallarina Referenzbereiche fir Kinder und Erwachsene von Heil/Ehrhardt (Roche) [pH Referenz daraus entnommen]; oder alternativ aus , Textbook of Urinalysis and Body Fluids* von Landy J.
[mmoliL] [ neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30 REF 93015: G Drop Check) gemaR den interen mmoliL] | neg. 1.0 [race], 25, 10. 30 ulforas nr en ny burk eller en ny batch med urintestremsor pp- | Leukocyter|neg. | Arbitrar |neg.,+, ++, +++ ekontovaone (feks. REF 93010: C mmol/L] | neg., 1,0 [spor], 2.5, 10, 30 soveltuvila aineilla (esim. REF 93010 CombiScreen* Dip [mmoliL] _|neg., 1,0 [k}, 25, 10, 30 D‘Pdk%“‘w“ REF 93015: °°'“‘>'3°f|ee“ Drop C"“k)('jsaﬁvj" mmollL] | neg., 1,0 [spor], 2,5, 10, 30 ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun kalte kontrol T5oeiier Tneg McBride:
Leuco-  |neg. | Amitrary [neg., +, ++, +++ Richtlinien des Labors und den gellenden gesetziichen Richtlinien ~Teukozyten| neg.  [ATDITar | neg.. +. ++ +++ nas. Varje méste faststélla sina egna standar i [Leu/uL] |0, ~25, ~75, ~500 Pl'P Check; REF 913015 CombiScreen DV‘OE ?h?Ck)k'f:'E"hglﬂ Leukocytter|neg. | Vilkarlig | neg., +, ++, +++ Checl: REF 93015: Comb|Screen Drop Check) Teuko- |neg. |Salunnainen| neg., +, ++, +++ g?sknﬂ:n‘er‘tggtsanbefa\esa il kontrollmalmge? e‘t:r a;nﬁxg Leukooytier|neg. | Vilkarlig |neg. +, ++, +++ ?;%ﬂ"eg’élﬁ 9%’6??‘30!“33%0!&%?\0‘1Io).am(\:aong%Stgﬁxe)"koneg’l TLewiul] [0, ~25, =75, ~500 . . ) )
ofes [reut] 1025 75, =500 e o v elm_plnhlen o [LeulL] 10, -25, 75, 500 ford f4 4 ) ft b JaLnforgs it neg. [ Amirdr _Ine. pos. a‘nbefa\es at ugf‘me konlro\ma\ingerogﬁ; aagmﬁ;s gf eet ne( LLeupL] 10,25, 75, 500 Suostal on suom(aa tarkistusmittaukset aina, kun syt [Leul] 10,25, 75, ~500 av et nytt glass med urinteststrimler og med et nytt parti med [LeulL] [0, ~25, ~75, ~500 edilmelidir. Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni [Nt |neg. _[lstege bagh|neg, pos Kaplan LA, Pesce A.J. Clinical ChemIStry- 3rd ed. St. Louis: The CV MOSby Compaan 1996.
Nitrite | neg. | Arbitrary | neg., pos. Dose_oder Chjg%isﬁ%onstdazu verpﬂ\;::s;elgene Standards Ut neg. [Arbitrdr [neg. pos. ;"neav‘i[(%%siérguweckung ellersom vissa anha fpH pH5-8 56,657,7589 heetteglas med urinpravestrimler eller i forbindelse med gt [Nitdt Ineg. [Vilkirig |neg.pos. uusi Sishltavd naytepullo tai uusi erd [Nwiti |neg. | Satunnainen| neg., pos. Hve er forpliktet til & etablere | NIt neg. | Vikarlig [neg. pos. bir idrar stribi partisi durumunda kontrol dlgiimleri yapimasi | 2H pH5-8]  156,657.7589
pH5-8[ 566577589 2 Q 70 erstellen. Es st notwendig, die eniste- |2 pH5-8 __[5.6657.75,8,9 o . Protein |neg.— 1 Amitrér _|neg. (+) [spar], + ++, +++ | " oy urinprovestimler. Hvert laboratorium er_forpligtet pH pH5-8|  15.6,65.7.75.8,9 avataan. Kukin laboratorio on velvollnen laatimaan omat ___|pH5-8 156, 65 7 75,89 sine egne standarder for kvaltetskontroll. Fordi noen av [PH pH5-8]  15.6,657.75.8,9 onerilir. Her kendi kontrol standartlarini tesis |Protein |neg.— MW .
Protein reg-- Arbitrary | neg., (+) [trace], +, ++, +++ hende F  mit dem Etikett zu i ja es bei |Protein  [neg.— [Arbitrér [neg., (+) [trace], +, ++, +++ RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN spar |[mg/dL] [neg. 15 [spar]. 30, 100,500 | g at iastlaegge sine egne kva\\telskontrolstandarder Det er Protein neg.— | Vilkarlig |neg., (+) [spor], +, ++, +++ laadunvalvontastandardinsa. Muutiuvaa véria tytyy verrata Proteiini '?.?E" | Satunnainen| neg. kontrollmaterialene kan framvise atypisk fargeutvikiing, er det | Protein neg.— | Vilkarlig |neg., (+) [spor], +, ++, +++ etmekle yiikil Baz! kontrol i tipik olmayan renk eser  |[mg/dL] |neg. 15 [eser] 30, 100, 500 Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert. / Grau hinterlegte Textpassagen wurden i der letzten | dieser gedndert. / delar av texten har andrats sedan senaste revision. /
race |[mg/dL] |neg., 15 [trace], 30, 100, 500 manchen 2 einer atypischen Farbentwicklung trace  [[mg/dL] |neg., 15 [trace], 30, 100, 500 Varje laboratorium ska utvardera om de forvéntade vardena kan lglt] neg., 0,15 [spar] 0.3, spor |[mg/dL] |neg., 15 [spor]. 30,100,500 | eikettiin, silld joillakin ~kontrolliaineilla varin muutos on Jalki— | [mg/dL] “99 15 llil %0.100.500|  nodvendig 4 den spor [[mg/dL] |neg. 15 [spor], 30, 100, 500 geligimi ortaya gikan renk gelisimini etiketle lgt] "99 0 15 [eser] 0.3, med gré baggrund er zendret i den seneste version af denne indlzsgsseddel. / Pakkausselosteessa harmaalla taustalla olevia tekstejé on muutettu viimeksi tehdyssa tarkistuksessa. / Tekstpassasjer med gra bakgrunn ble endret i den seneste revisjonen av dette pakningsvediegget. / Bu paketin en son
[gll]  [neg., 0.15trace], 0.3,1.0,50{  kommen kann. [g]  [neg. 0.15]trace]. 0,3,1,0,50]  Overforas till den egna populationen och vid behov faststalla . 10.5, med ellkeuen da nogle kontrolmaterla\er kan udvise atypisk [g]  |neg. 0.15[spor]. 0.3, 1.0. 5.0, poikkeuksellinen. [glt] . 0.15 [jalkil, 0.3,1,0,5.0  med merkingen [g]  |neg. 0.15[spor]. 0.3, 1.0.50]  karsilastirmak gerekir. gri arka planli metin pasajlari degistirilmistir. / Los pasajes de texto con fondo gris se cambiaron en la Gltima revision de este prospecto. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés dans la demiére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con sfondo grigio sono stati
Specific | 1.015- 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, Spez 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, egna referensintervall. Densitet" |1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, farveudvikiing. Speciik [1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Ominais- | 1.015— 1.000, 1005, 1,010, 7,075, Spesifikk | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Ozgil — 11.015- 1 000 1 005,1,010, 1,015, modifcati nellultima revisione di questo foglietto llstrativo. / As passagens de texto com fundo cinza fora alteradas na ultima reviszo deste folneto met een grijze Zijn tijdens de laatste revisie van deze bijsluiter. / Fragmenty tekstu na szarym tle
Gravity” | 1025 1.020,1.025, 1.030 ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE Gewicht® | 1,025 1,020, 1,025, 1,030 P testlten motsvarar de 1.025 1,020, 1,025, 1,030 veeglfyide® |1.025 1,020,1.025, 1,030 TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT paino’__|1.025 1,020,1.025, 1,030 RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER vekt |1.025 1.020,1.025. 1,030 SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER Aarlie | 1.025 1.020,1,025, 1,030 ‘ — — i i - - — g
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USO PREVISTO
Prueba para la deteccion precoz de diabetes,
enfermedades  hepaticas y  hemoliticas,

trastornos  del  metabolismo, ~ asi

enfermedades urogenitales y renales.
Tiras reactivas de orina para la determinacion semicuantitativa rapida
de 4cido ascérbico, bilirrubina, sangre, glucosa, cetonas, leucocitos,
nitrito, valor pH, proteinas, densidad relativa y urobilinégeno en la
orina humana.
Las tiras reactivas de orina CombiS-creen® 11 Auto estén disefiadas
para usarse en un analizador de tiras reactivas Urilyzer® Auto. La
evaluacion visual es posible como una rutina de respaldo. Solo para
uso profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

como

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

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

* No se conocen todos los efectos de medicamentos, farmacos o
sus productos metabdlicos en la tira reactiva de orina. En caso
de duda, se recomienda repetir la prueba después de suspender
el medicamento. Sin embargo, la medicacion actual solo se debe
suspender tras recibir las indicaciones del médico.

«+ Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes y
conservantes pueden interferir en la reaccion de las almohadillas
reactivas. Varios componentes de color de la orina, especialmente
las altas de (25mgldL) o bilirrubina

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

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

PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

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

Bilirrubina: Por el enlace de la bilirubina a una sal de diazonio en
el medio 4cido, se produce un colorante azoico rojo. La presencia de
bilirrubina se indica por un color rojo anaranjado.

Sangre: La prueba se basa en la actividad de la seudoperoxidasa de
la hemoglobina y de la mioglobina, que catalizan la oxidacion de un
indicador en presencia de un hidroperoxido organico y un cromégeno,
produciendo un color verde. Los eritrocitos intactos se visualizan
mediante puntos de color en la almohadilla reactiva, mientras que la
hemoglobina y la mioglobina por una coloracién verde homogénea.

Glucosa: La prueba se basa en la reaccion cromogénica de glucosa
oxidasa y peroxidasa. La presencia de glucosa se indica por un
cambio del color amarillo pasando por verde lima a azul verdoso
oscuro.

Cetonas: La prueba se basa en la reaccion del acido acetoacético
y la acetona con nitroprusiato sodico en un medio alcalino, lo que
desarrolla un complejo de color violeta (prueba segtin Legal).

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad esterasa de los
granulocitos. Esta enzima se desdobla en carboxilatos heterociclicos.
Si las células liberan la enzima, esta reacciona con una sal de
diazonio, produciendo un color violeta.

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

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

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

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

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

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

REACTIVOS

Acido ascérbico: 2,6-diclorofenclindofenol 0,7 %
Bilirrubina: sal de diazonio 3,1 %

Sangre: de
|sopropwlbenoeno 21,0%
Glucosa: oxidasa de glucosa 2,1 %, peroxidasa 0,9 %; o-tolidina
hidrocloruro 5,0 %

Cetona: nitroprusiato sodico 2,0 %

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

Proteinas: azul de tetrabromofenol 0,2 %

Densidad relativa: azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinégeno: sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso diagndstico in vitro.

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

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

INDICIOS DE DETERIORO

No use las firas reactivas de orina si estan decoloradas. Las

influencias externas como la humedad, la luz y las temperaturas
extremas pueden causar la de las

2,0%, oxido de

(22mgfdL), pueden provocar una coloracién atipica en las
almohadillas reactivas.

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

Bilirrubina: Los resultados bajos o negativos pueden deberse
a grandes concentraciones de vitamina C o nitrito y por una
exposicion prolongada de la muestra a la luz directa. Las elevadas
concentraciones de urobilinégeno pueden aumentar la sensibilidad
de la almohadilla reactiva de bilirrubina. Varios componentes de la
orina (por ejemplo, indicano de orina) pueden causar coloraciones
atipicas. En cuanto a los metabolitos de los farmacos, consulte el
urobilinégeno.

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

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

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

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

Cetonas: Las fenilcetonas en concentraciones mas altas producen
un color diferente. No se detecta el acido betahidroxibutirico del
cuerpo cetdnico. Los compuestos de ftaleina y los derivados de la
antraquinona interfieren al producir una coloracion roja en el medio
alcalino, que puede enmascarar la coloracion provocada por las
cetonas.

Leucocitos: Los resultados de leucocitos de la tira reactiva de orina
y el sedimento pueden variar, dado que las células lisadas no pueden
detectarse mediante el analisis de sedimentos. Los compuestos de
color intenso en la orina (por ejemplo, Ia nitrofurantoina) pueden
alterar el color de la reaccion. La glucosa o el 4cido oxalico en altas
concentraciones, o los medicamentos que contienen cefalexina,
cefalotina o tetraciclina, pueden causar reacciones mas débiles. Los
resultados falsos positivos se pueden producir por impurezas de la
secrecion vaginal

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

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

Proteinas: Se pueden producir resultados falsos positivos debido
a muestras de orina altamente alcalinas (pH >9), una elevada
densidad relativa, infusiones con polivinilpirrolidona (sustituto de la
sangre), medicamentos con contenido de quinina y también restos
de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el recipiente
de recogida de la orina.
Densidad relativa: La escala de colores se ha optimizado con un
pH de orina 6. Las orinas altamente alcalinas (pH >8) producen
resultados ligeramente inferiores, y las orinas altamente acidas (pH
<6) pueden causar resultados ligeramente més altos. La glucosa y la
urea no tienen ninguna influencia en la prueba.

Las i més altas de ido o
la exposicién de la orina a la luz durante un periodo de tiempo més
prolongado pueden originar resultados negativos bajos o falsos.

reactivas, lo que podria ser indicativo de deterioro.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

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

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se recomienda usar muestras de orina reciente, nativa, bien mezclada

y sin centrifugar. Proteja las muestras de la luz. Es preferible la

primera orina de la mafiana. No debe dejarse reposar mas de 2 horas.

Si no se realiza el analisis inmediatamente, almacenar las muestras

a2-4°C. Permitir que la muestra adquiera la temperatura ambiente

(15-25°C) y mezclar antes de realizar la prueba.

Los tubos de recogida deben estar limpios, secos y sin restos de
biocidas o desi No afiadir

PROCEDIMIENTO DE APLICACION AUTOMATICA

Para la aplicacion, lea atentamente las instrucciones detalladas
para el uso del instrumento. Los resultados de la evaluacion visual
y la automatizada no siempre coinciden debido a las diferentes
sensibilidades espectrales del ojo humano y el sistema optico del
instrumento.

PROCEDIMIENTO EN CASO DE APLICACION VISUAL

« Usar orina fresca, nativa y bien mezclada.

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

« Sumergir la fira reactiva de orina brevemente (durante 1-2
segundos aprox.) en la muestra de orina bien mezclada. Asegrese
de que todas las illas reactivas estén enla

Las olos de los farmacos, que desarrollan
un color con un pH bajo (fenazopiridina, colorantes azoicos, 4cido
p-aminobenzoico), pueden causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

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

Evaluacion automatizada (Urilyzer® Auto)

Sensibilidad

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

Rendimiento de la prueba (concordancia ampliada)

Acido ascoérbico: 99,9-100%, bilirrubina: 99,3-100%, sangre:
942-100%, glucosa: 98,7-100%, cetonas: 94,5-100%,
leucocitos: 95,8-100%, nitrito: 99,7-100%, pH: 91,2-100%,
proteina: 88,4-100%, densidad relativa: n.a., urobilinégeno:

95,9-99,8%.

Evaluacion visual

Sensibilidad

Acido  ascorbico:  10-15mg/dL, bilirrubina:  >0,6 mg/dL
(10pmollL), sangre: >2Eri/uL, glucosa: >20mg/dL (1,1 mmollL),

cetonas: >54mg/dL (05mmollL), leucocitos: 15-20Leu/uL,
nitrito:  0,05-0,1mg/dL  (11-22pmollL), proteina: >15mg/dL,
urobilinégeno: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL).

muestra.

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

Pasar suavemente el extremo de la tira reactiva de orina por
papel absorbente.Mantener la tira reactiva de orina en posicion
horizontal durante la incubacion para evitar las interacciones
delas almohadillas reactivas cercanas. Comparar las almohadillas
de la tira reactiva de orina con la tabla de colores del envase
correspondiente transcurridos 60 segundos (60-120 segundos
para los leucocitos) después de la inmersion. Los cambios de color
que se muestran durante mas de 2 minutos después de la inmersion

de la prueba ia ampliada)
Acido ascorbico: n.a., bilirrubina: 987-99,6%, sangre:
99,6-100%, glucosa: 99,6-100%, cetonas: 100%, leucocitos:
96,9-98,2%, nitrito:  100%, pH: 99,6-100%, proteina:
98,2-99,6%, densidad relativa: 88,9-96,6%, urobilindgeno:
89,5-100%.
n.a.: no aplicable

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

no se deben evaluar. La evaluacién visual debe hacerse a la luz del
dia (o bajo lamparas de luz diurna) pero no bajo la luz directa del
sol. Los cambios de color que no se correspondan con la tabla de
colores de la etiqueta del envase o que solo aparezcan en el borde
de las almohadillas reactivas, no tienen ningdn significado y no se
deben utilizar para la interpretacion del analisis.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Envase con tiras reactivas de orina Ct 11 Auto.

UTILISATION PREVUE

A utiliser comme test de dépistage préliminaire

pour le diabéte, les maladies hépatiques, les

maladies hémolytiques, les troubles urogénitaux

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

RESUME ET EXPLICATION

itatif

LIMITES DE LA PROCEDURE

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

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

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

élevées d'hé (25mgldL) ou de bilirubine

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

Les urinaires Combi 1 Auto

protection contre I'acide ascorbique pour les parties du test re\atwes
au sang et au glucose.

PRINCIPE DU TEST

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

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

Sang: Le test est basé sur lactivité pseudo-peroxydatique de
'hémoglobine et de la myoglobine, qui catalysent I'oxydation dun
indicateur par un organique et un

produisant une couleur verte. Les érythrocytes intacts sont signalés
par des colorations ponctuelles sur la zone réactive, tandis que
I'hémoglobine et la myoglobine sont signalées par une coloration verte
homogene.

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

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

Leunocyles Le test est basé sur I' actlvlte esterase des granulocytes.
Sil'enzyme est
libérée des ceHu\es elle réagit avec un sel de diazonium en formant
un colorant violet.

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

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

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

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

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

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

REACTIFS

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

Bilirubine : sel de diazonium 3,1%

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

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

Cétones : nitroprussiate de sodium 2,0 %

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

Protéines : bleu de tetrahromopheno\e 02%

Densité spécifique : bleu de bromothymol 2,8 %

Urobilinogéne : sel de diazonium 3,6 %

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro.

Pour une manipulation sire des bandelettes urinaires et pour éviter
tout contact avec des substances potentiellement infectieuses, veuillez
suivre les instructions générales pour les laboratoires. Ne touchez pas
les zones réactives ! Evitez lingestion et le contact avec les yeux et les
mugqueuses. A tenir hors de la portée des enfants. L'élimination des
bandelettes urinaires usagées doit étre conforme a la reg\ementauon
locale. La fiche de données de sécurité peut étre téléchargée a partir de
notre page d'accueil http://www.analyticon-diagnostics.com.

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

SIGNES DE DETERIORATION

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

STOCKAGE ET STABILITE

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

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS
Il est recommandé de tester de I'urine fraiche, native, bien mélangée
et non centrifugée. Protégez les échantillons de la lumiére. Il est
préférable d'utiliser la premiére urine matinale et elle doit étre testée
dans les 2 heures. Si l'analyse immédiate n'est pas possible, conservez
Ies echaml\lons aune Iemperature comprise entre 2 et 4 °C. Laissez
atteindre la ambiante (15-25 °C) et mélangez
avant d'effectuer le test.
Les tubes collecteurs doivent étre propres, secs et exempts de
détersifs, de biocides ou de désinfectants. N'ajoutez pas de substances
de conservation.

PROCEDURE D’APPLICATION AUTOMATIQUE

Pour I'application, veuillez lire attentivement le mode d'emploi détaillé
de I'appareil. Une concordance exacte entre 'évaluation visuelle et
I'évaluation automatisée n'est pas toujours possible en raison des
différentes sensibilités spectrales de I'ceil humain et du systéme
optique de I'appareil.

PROCEDURE EN CAS D’APPLICATION VISUELLE

+ Utilisez de [urine native, fraiche et bien mélangée.

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

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

Essuyez le bord de la bandelette sur le rebord du récipient
d'échantillon pour éliminer 'excés d'urine.

Tamponnez le bord de la bandelette urinaire sur du papier absorbant.
Pour éviter l'interaction entre les zones réactives adjacentes, tenez
la bandelette urinaire en position horizontale pendant Iincubation
Comparez les couleurs des zones réactives sur la bandelette urinaire
avec I'échelle de couleurs correspondante sur le flacon 60 secondes
aprés immersion (60 a 120 secondes pour les leucocytes). Les
changements de couleur qui apparaissent plus de 2 minutes aprés

(22mg/dL), peuvent résulter en une coloration atypique surles zones
réactives.

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

Bilirubine : De grandes concentrations de vitamine C ou de nitrite et
une exposition prolongée de I'échantillon & la lumiére peuvent entrainer
des résultats faussement bas ou négatifs. Des concentrations élevées
en urobilinogéne peuvent augmenter la sensibilité de la zone réactive
pour la bilirubine. Divers composants de I'urine (par ex. lindicane
urinaire) peuvent conduire & une coloration atypique. En ce qui
concerne les métabolites des médicaments, veuillez vous reporter &
urobilinogene.

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

Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. Dés une

USO PREVISTO
Da utilizzare come test preliminare di screening
per diabete, malattie del fegato, malattie emo-
litiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie
metaboliche.
Strisce reattive per la determinazione rapida semi-quantitativa di
acido ascorbico, bilirubina, sangue, glucosio, chetoni, leucociti,
nitrito, valore di pH, proteine, peso specifico e urobilinogeno nelle
urine umane.
Le strisce reattive CombiScreen® 11 Auto urina devono essere
utilizzate in un analizzatore di strisce reattive Urilyzer® Auto. La
valutazione visiva € possibile come routine di backup. Solo per uso
professionale.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

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

LIMITI DELLA PROCEDURA

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

+ Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro prodotti
metabolici sulla striscia reattiva delle urine. In caso di dubbio, si
raccomanda di ripetere il test dopo lnterruzione del farmaco.
Tuttavia, un farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo la
rispettiva istruzione del medico.

« Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono

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

divario colore, in particolare concentrazioni elevate di emoglobina

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

atipiche sui tamponi di prova.

Il contenuto dell'urina & variabile (ad es. contenuto di attivatori o

inibitori e ione di ioni nell'urina), quindi le condizioni di

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

PRINCIPIO DEL TEST

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

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

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

Glucoslo I test si basa sulla reazione del cromogeno glucosio

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

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

Linfluence de I'acide ascorbique a été largement éliminée. Dés une
concentration de glucose d'environ 100mg/dL (5,5mmoliL), ou plus
haut, normalement, on n'observe pas de résultats faussement négatifs
méme s'il existe des hautes concentrations d'acide ascorbique.

Cétones: Les phénylcétones en concentrations plus élevées
produwsent des couleurs différentes. Le corps cétonique de I'acide

nest pas détecté. L és de la phthaléine et
Ies dérivés de I'anthraquinone interférent en produisant une coloration
rouge dans le milieu alcalin qui peut masquer la coloration due aux
cétones.

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

Nitrite: Les résultats négatifs n'excluent pas une bactériurie
importante, car toutes les espéces infectieuses ne sont pas en mesure
de produire des nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, une
diurése forte peut réduire le temps de rétention de 'urine dans la vessie
et peut entrainer une importante d\\ul\on de l'urine, ce qui empéche
assimil des de nitrite. De plus, un
régime alimentaire & faible teneur en nitrate et & forte absorption de
vitamine C peut également entrainer des résultats faussement négatifs.
Des résultats faussement positifs peuvent se produire pour les urines
non fraiches, dans lesquelles le nitrite s'est formé par contamination
de I'échantillon, et dans les urines contenant des colorants (dérivés du
pyridinium, betterave). Les colorations rouges ou bleues qui peuvent

La presenza di glucosio porta ad un
cambiamento del colore da giallo a verde lime a verde scuro.
Chetoni: Il test si basa sulla reazione dellacetone e dell'acido
acetico con il nitroprussiato di sodio in soluzione alcalina per
ottenere un complesso di colore violetto (saggio di Legal).

Leucociti: Il test si basa sull'attivita esterasica dei granulociti
Questo enzima scinde i carbossilati eterociclici. Se I'enzima viene
rilasciato dalle cellule, reagisce con un sale di diazonio producendo
un colorante violetto.

Nltrm Iltest si basa sul principio della reazione di Griess. Qualsiasi
grado di deve essere i come un
nsul(a(o positivo.

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

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

Gravita specifica: Per la valutazione con Urilyzer® Auto, la gravita
specifica viene misurato con il modulo PMC (cella di misura fisica). Il
campo di prova & destinato esclusivamente alla valutazione visiva e
non viene elaborato da Urilyzer® Auto.

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

Urobilinogeno: Il test si basa sull'associazione di urobilinogeno con
un sale stabilizzato di diazonio ad un composto azotato rosso. La
presenza di urobilinogeno porta ad un cambiamento del colore da
rosa chiaro a rosa scuro.

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

Sangue: 2,0%,

idroperossido 21,0 %

Glucosio: glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidinidrato
50%

Chetoni: nitroprussiato di sodio 2,0 %

Leucociti: estere di acido carbossilico 04 %; sale di diazonio 0,2 %

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

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

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

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

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

CARACTERISTlQUES DE PERFORMANCE

Les de des urinaires
CombiScreen® 11 Auto ont été déterminées sur la base d'‘études

yti de La de test des

urinaires a été caractérisée en accord avec les bandelettes urinaires
disponibles dans le commerce.

Evaluation automatisée (Urilyzer® Auto)

Sensibilité

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

Performance de test (concordance étendue)
Acide ascorbique: 99,9-100%, Bilirubine: 99,3-100%, Sang:
94,2-100%, Glucose: 987-100%, Cétones: 94,5-100%,
Leucocytes: 95,8-100%, Nitrite: 99,7-100%, pH: 91,2-100%,
Protéines : 88,4-100%, DS n.a., Urobilinogéne : 95,9-99,8 %.
Evaluation visuelle

Sensibilité

Acide ascorbique: 10-15mg/dL, Bilirubine: >0,6mg/dL
(10pmollL), Sang: >2Ery/uL, Glucose: >20mg/dL (1,1mmollL),
Cétones: >54mg/dL (0,5mmollL), Leucocytes: 15-20Leu/plL,
Nitri 0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), Protéines: >15mg/dL,
Urobilinogéne : 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmollL).

Performance de test (concordance étendue)

Acide ascorbique: na., Bilirubine: 987-996%,  Sang:

99,6-100%, Glucose : 99,6-100%, Cetones 100%, Leucocytes :
96,9-98,2%, Nitrite: 100 %, 99,6-100%, Protéines :
98,2-99,6%, DS : 88,9-96,6 %, Urobilinogéne : 89,5-100%.

n.a.: non applicable

o

Tableau 1: Valeurs attendues et plages de mesure des différents
paramétres des bandelettes urinaires :

Parametro| Valores | Unidad | Rango de medicion limmersion ne doivent pas éfre évalués. L' int ition visuel de  rparste TValeurs [ Unite Plage de mesure effettuata alla luce del giomo (o sotto la lampada diuma), ma | Parametri |Valori | Unita Campo di misura
esperados la bandelette devrait étre effectué a la lumiére du jour (ou sous attendues non sotto la luce diretta del sole. Qualsiasi e i attesi

Acido na Arbitrario | neg., +, ++ une lampe de lumiére de jour). Evitez lumiére directe du soleil. e na ‘Arbitraie | nég, +, ++ colore che non possa essere assegnato alla tabella dei colori | Acido na. |Abitrario | neg., +, ++
ascorbico | T '26 0 Tout 'qe couleur qui ne peut étre anr[bue a l'échelle ascorbiaue | JdLi - 26 0 sull'etichetta della cuvetta, o che sia limitato al bordo dei tamponi | ascorbico [mg/dL] neg., 20, 40

[[mg/dL] |neg., 20, de couleurs sur I'étiquette du flacon, ou qui est limité au rebord des q [[mg/dL] |nég., 20, per il test, & privo di significato e non deve essere utiizzato per 0 J—ne 5304

[o/L] neg., 02,04 plages de test, n'est pas significatif et ne doit pas étre utilisé pour [o/L] nég. 02,04 i i Siib A[g_];b | néd., 9,2, U
Bilirubina | neg. Arbitrario | neg., +, ++, +++ I e Bilirubine nég. Arbitraire | nég., +, ++, +++ MATERIALI FORNITI ilirubina | neg. [f \/‘(;aLTO r\eg-,? ;*:“‘

mg/dL] [neg.,1,2,4 - mg/dL] |nég. 1,24 mg/ neg. 1, 2,

[umollL] | neg., 17, 35, 70 MATERIEL FOURNI [umolL] [nég., 17, 35,70 Pacchetto con strisce reattive CombiScreen® 11 Auto per urine. [umollL] [neg., 17, 35, 70

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

El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe verificarse con

los materiales de control de calidad adecuados (p. ej. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: Combi Drop Check),

Sangre  |neg.  [Amitrario | neg., ¥, ++, +++

[Eri/pL] | neg., 5-10, ~50, ~300
Glucosa | norm. Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000
mmol/L] |norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Cetonas | neg.— Arbitrario | neg., (+) [razas], +, ++, +++
trazas  |[mg/dL] |neg., 10 [trazas], 25, 100, 300

Emballage avec des bandelettes urinaires CombiScreen® 11 Auto.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Pour I'évaluation automatisée : Analyticon analyseur d'urine Urilyzer®
Auto pour les bandelettes urinaires CombiScreen® 11 Auto.

CONTROLE DE QUALITE
La performance des bandelettes danalyse d'urine doit étre vérifiee
a Iaide de controle de qualité approprié (par exemple REF 93010:

de acuerdo con las pautas internas del laboratorio y las normativas
locales. Se recomienda realizar mediciones de control después de
abrir un nuevo envase de tiras reactivas de orina o con un nuevo
lote de tiras reactivas de orina. Cada laboratorio estd obligado a
establecer sus propias normas de control de calidad. Es necesario
comparar el desarrollo del color resultante con la etiqueta, ya que
algunos materiales de control pueden mostrar un desarrollo de color
atipico.

RESULTADOS Y VALORES ESPERADOS

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

Los cambios de color de las reactivas a

Nitrito: 3-0lo 1,5 %; acido sulfanilico 1,9 %
pH: rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %

Proteina: blu tetrabromofenolo 0,2 %

Gravita specifica: blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro.

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

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

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Proteine: campioni di urina altamente alcalini (pH >9), alto peso
specifico, infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue),

UTILIZAGAO PREVISTA
Para utilizagdo como um teste preliminar
de rastreio de diabetes, doengas hepaticas,
doengas hemoliticas, afecdes urogenitais e
renais e alteragoes metabolicas.
Tiras de teste de urina para a rapida determinagéo semiquantitativa
de acido ascorbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucacitos,
nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade especifica e urobilinogénio
em urina humana.
As tiras de teste de urina CombiScreen® 11 Auto devem ser utilizadas
num analisador de tiras de teste Urilyzer® Auto. E possivel fazer
uma avaliagdo visual como rotina de apoio. Somente para uso
profissional.

RESUMO E EXPLICACAO

As tiras de teste de urina sao sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas medicdes
séo utilizadas no rastreio de afec;oes renais, hepahcas e metabdlicas,
bem como de infegdes do trato urinario de origem bacteriana.

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

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

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

Sangue: o teste baseia-se na atividade pseudoperoxidativa da
hemoglobina e mloglobma que catalisa a oxldacao de um mdlcador
por um organico e um uma
cor verde. Os eritrocitos intactos sdo indicados por coloragdes
pontuais na zona de teste, a0 passo que a hemoglobina e a
mioglobina sdo indicadas por uma coloragéo verde homogénea.
Glicose: o teste baseia-se na reagdo glicose oxidase-peroxidase-
cromogeénio. A presenca de glicose produz uma alteragéo de cor de
amarelo, passando por verde-lima, até verde-azulado escuro.
Cetonas: o teste baseia-se na reagdo de acetona e &cido
acetoacético com nitroprusseto de sédio em solugdo alcalina, para
produzir um complexo colorido violeta (teste de Legal).

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

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

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

Proteinas: o teste baseia-se no principio “erro de proteina” de um
indicador. O teste é especialmente sensivel a presenca de albumina.
Outras proteinas sao indicadas com menor sensibilidade. A presenca
de proteinas conduz a uma mudanga de cor, de verde-amarelado
a verde-menta.

Gravidade especifica: Para a avaliagdo com o Urilyzer® Auto,
a gravidade especifica ¢ medida com o médulo PMC (célula de
medicdo fisica). O zona de teste destina-se

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

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

* Néo s&o conhecidos todos os efeitos de farmacos

BEOOGD GEBRUIK
Voor gebruik als eerste screeningtest
voor diabetes, leveraandoeningen,
hemolytische aandoeningen, urogenitale en
en metabole
Urineteststrips voor een snelle, semi-kwantitatieve bepaling van

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

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

SAMENVATTING EN UITLEG
e i " d

+ Os detergentes, agentes de limpeza, desil e
podem interferir com a reagdo nas zonas de teste. Vérios
contetidos coloridos na urina, em especial concentragdes elevadas
de hemoglobina (=5mg/dL) ou de bilirubina (=2mg/dL), podem
causar coloragéo atipica das zonas de teste.

+ O contelido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragéo de ides na urina), pelo que as condigdes
da reagdo nao sao constantes. Em casos raros, isto pode originar
variagdes na cor da zona de teste.

Bilirrubina: grandes quantidades de vitamina C ou nitritos, bem
como a exposicdo prolongada da amostra a luz direta, podem
causar resultados baixos ou negativos. Concentragdes elevadas
de urobilinogénio podem aumentar a sensibilidade da zona de teste
de bilirrubina. Varios contetidos da urina (por exemplo, indicana
urinaria) podem originar uma coloragéo atipica. No que respeita
a metabolitos de farmacos, consulte as informagdes relativas ao
urobilinogénio.

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

Nesta linha, a influéncia do acido ascrbico foi grandemente
eliminada. De um nivel de aproximadamente 25Ery/ul e acima,
mesmo com altas concentragdes de acido ascorbico, normaimente
ndo sao observados resultados negativos.

Glicose: um efeito inibitorio é causado pelo 4cido gentisico, por um
valor de pH <5 e por uma elevada gravidade especifica. Reagdes
positivas falsas também podem ser induzidas por residuos de
agentes de limpeza contendo peréxido.
Nesta linha, a influéncia do &cido ascorbico foi grandemente
e\lm\nada Para um nivel de glucose de 100mg/dL (5,5mmollL) ou
mesmo em des elevadas de acido
ascorbico, ndo se observam resultados negativos.
Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores
variaveis. O corpo cetonico acido beta-hidroxibutirico ndo é detetado.
Os compostos de ftaleina e derivados de antraquinona interferem
produzindo uma coloragéo vermelha no intervalo alcalino, que pode
ocultar a coloragdo causada pelas cetonas.

Leucécitos: os resultados de leucacitos da tira de teste de urina e
o sedimento podem variar, dado ndo ser possivel detetar as células

avaliagdo visual e ndo sera processado pelo Urilyzer® Auto.
Avaliagdo vnsua o Ieste basela se numa mudanga de cor do
reagente, de
da concentragéo de \ées na unna.

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

REAGENTES
Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolindofenol a 0,7 %
Bilirrubina: sal de diazénio a 3 1 %

lisadas pela analise do sedimento. A presenga na urina de compostos
de forte coloragdo (por exemplo, nitrofurantoina) pode afetar a cor
da reagdo. Concentragdes elevadas de glicose ou 4cido oxalico,
ou farmacos contendo cefalexina, cefalotina ou tetraciclina podem
originar reagbes enfraquecidas. A contaminagdo por secrecdes
vaginais pode dar origem a resultados positivos falsos.

Nitritos: resultados negativos ndo excluem bacteriuria

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

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

+ Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate
behandeling voor te kunnen schrijven, moeten de via de
urineteststrips verkregen resultaten worden geévalueerd in
combinatie met andere medische resultaten en de medische
voorgeschiedenis van de patiént.

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

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

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

van de urinewegen.
De Combi 11 Auto
tegen voor het bloed- en

TESTPRINCIPE
Ascorbinezuur: De test is gebaseerd op de verkleuring van
Tillmans-reagens. Wanneer er ascorbinezuur aanwezig is, verandert
de kleur van grijsblauw naar oranje.
Bilirubine: Er wordt een rode azoverbinding verkregen bij
aanwezigheid van zuur door de combinatie van bilirubine en een
diazoniumzout. De aanwezigheid van bilirubine leidt tot de kleur van
een roodoranje perzik.
Bloed: De test is gebaseerd op de pseudo-peroxidatieve werking
van hemoglobine en myglobine die fungeren als katalysator voor de
oxidatie van een indicator via een organische hydroperoxide en een
chromogeen waardoor een groene kleur ontstaat. Intacte erytrocyten
worden uuuv op het testveld,
terwijl via een
homogene groene verk\eurmg
Glucose: De test is gebaseerd op de glucose oxidase-peroxidase-
chromogeen reactie. De aanwezigheid van glucose leidt tot een
ing van geel via naar donker

Ketonen De \esl \s gebaseerd op de react\e van aceton en
tot

bevatten een

worden

(=5mgldL) of bilirubine (=2mgfdL),
kunnen leiden tot een atypische verkleuring op de testvelden.

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

Bilirubine: Lage of negatieve resultaten kunnen worden veroorzaakt
door grote hoeveelheden vitamine C of nitriet en door een langdurige
blootstelling van het monster aan licht. Verhoogde concentraties van
urobilinogeen kunnen de gevoeligheid van het testveld voor bilirubine
verhogen. Diverse inhoudsstoffen van urine (zoals indican) kunnen
tot een atypische verkleuring leiden. Zie urobilinogeen voor de
metabolieten van drugs.

Bloed: Het er van de en het
sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen
door de sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Fout-
positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door residuen van
reinigingsmiddelen met peroxide, door formaline, of de werking van
microbiéle oxidase op grond van infecties van de unnewegen

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

een paarsgekleurd oomplex (de proef van Lega\)

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

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

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

Proteine: De test is gebaseerd op het “proteinefout’-principe van
een indicator. De test is met name gevoelig bij aanwezigheid van
albumine. Andere proteinen worden minder nauwkeurig aangetocnd

waargenomen.

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

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

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

De aanwezigheid van proteinen leidt tot een van
geelachtig naar mintgroen.

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

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

Urabllmogeen De (es( is gebaseerd op de combinatie van
fot een rode
leidt tot een

uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a

e
van licht- naar

de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase). Adicionalmente,
uma alta diurese pode reduzir o tempo de retengdo da urina na
hexlga e pode dar origem a urina altamente diluida, o que impede a

de Bes detetéveis de nitritos. Além disso, um

Sangue:
hidroperoxido a 21,0 %

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

Cetonas: nitroprusseto de sédio a 2,0 %

Leucécitos: éster de &cido carboxilico a 0,4 %; sal de diazénio

idrato a 2,0 %, i

a02%
Nilritcos: tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol a 1,5 %; &cido sulfanilico
al9

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

Gravidade especifica: azul de bromotimol a 2,8 %

Urobilinogénio: sal de diazonio a 3,6 %

AVISOS E PRECAUGOES
Para utilizagéo em diagnostico In Vitro.
Para seguro das firas de teste de urina e evitar

farmaci contenenti chinino e anche residui di di nel
contenitore per campioni di urina contenente gruppi di ammonio
quaternario possono portare a risultati falsi positivi.

Gravita specifica: La scala dei colori ¢ stata ottimizzata per le
urine con pH 6. Urine altamente alcaline (pH > 8) portano a risultati
leggermente piti bassi, urine altamente acide (pH <6) possono
causare risultati leggermente piui alfi. Il glucosio e I'urea non
interferiscono con il test.

Urobilinogeno: Concentrazioni pit elevate di ide o

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

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o
dwspnswtwo, comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicavel,

esposizione dell'urina alla luce per un periodo di tempo pili lungo
possono portare a risultati pitl bassi o falsi negativi. La barbabietola
o i metaboliti dei farmaci che danno un colore a basso pH

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Si raccomanda di testare urine fresche, native, ben mescolate e non
centrifugate. Proteggere i campioni dalla luce. E preferibile urinare a
prima mattina, la quale deve essere testata entro 2 ore. Se I'analisi
immediata non & applicabile, conservare i campioni a 2-4°C
Lasciare che il campione raggiunga la temperatura ambiente
(15-25°C) e mescolare prima del test.

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

PROCEDURA PER L’APPLICAZIONE AUTOMATICA

Per I'applicazione, leggere attentamente le istruzioni dettagliate per

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Le caratteristiche delle prestazioni delle strisce reattive per urine
CombiScreen® 11 Auto sono state determinate sulla base di studi
analitici. L'esito del test sulle strisce per urine € stato caratterizzato
dalla conformita delle stesse con le strisce per I'analisi delle urine
disponibili in commercio.

Valutazione automatizzata (Urilyzer® Auto)

Sensibilita

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

Esito del test (ampia concordanza)

l'uso dello strumento. Non sempre € possibile una
totale tra valutazione visiva e automatizzata a causa delle diverse
sensibilita spettrali dell'occhio umano e del sistema ottico dello
strumento.

PROCEDURA PER L’APPLICAZIONE VISIVA

« Utilizzare urine fresche e ben mescolate.

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

+ Immergere brevemente la striscia reattiva per urine (circa 1-2

secondi) nell'urina ben miscelata. Assicurarsi che tutti i tamponi

di prova siano immersi nel campione.

Pulire il bordo della striscia sul bordo del contenitore del campione

per rimuovere ['urina in eccesso.

Tamponare il bordo della striscia reattiva per urine con un panno di

carta assorbente.

* Per prevenire I'interazione dei tamponi per il test adiacenti, tenere
la striscia reattiva per urine in posizione orizzontale durante
l'incubazione. Confrontare i tamponi per il test sulla striscia reattiva
per urine con la tabella dei colori corrispondente sulla cuvetta 60
secondi dopo I'immersione (60-120 secondi per i leucociti). Le
variazioni di colore che appaiono pill di 2 minuti dopo I'immersione
non devono essere valutate. La valutazione visiva deve essere

Acido 99,9-100%, 99,3-100%, Sangue:
94,2-100%, Glucosio: 98,7-100%, Chetoni: 94,5-100 %,
Leucociti: 95,8-100%, Nitrito: 99,7-100%, pH: 91,2-100 %,
Proteine: 88,4—100 %, SG: n.a., Urobilinogeno: 95,9-99,8 %.
Valutazione visiva

Sensibilita

Acido  ascorbico:  10-15mg/dL,  Bilirubina:  >0,6mg/
dL (10pmollL), Sangue: >2Ery/uL, Glucosio: >20mg/dL
(1,1mmollL), Chetoni: >54mg/dL (0,5mmollL), Leucociti:

15-20Leu/pL, Nitriti: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), Proteine:
>15mg/dL, Urobilinogeno: 1-2mg/dL (16,.9-33,8 pmollL).

Esito del test (ampia concordanza)
Acido ascorbico: n.a. Bilirubina: 98,7-99,6%, Sangue:
99,6-100 %, Glucosio: 99,6100 %, Chetoni: 100 %, Leucocif
96,9-98,2%, Nitrito: 100%, pH: 99,6-100%, Proteine:
98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogeno: 89,5-100 %.
n.a.: non disponibile

Tabella 1: Valori attesi e campi di misurazione dei diversi parametri
della striscia reattiva per urine:

regime alimentar com baixo teor de nitratos e elevado consumo de
vitamina C também pode causar resultados negativos falsos. Podem
ocorrer resultados positivos falsos com urinas néo frescas, nas
quais os nitritos se tenham formado por contaminagéo da amostra,
e em urinas contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba)
As margens ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir nao
podem ser interpretados como um resultado positivo.

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

Proteinas: amostras de urina altamente alcalinas (pH >9), elevada
gravidade especifica, perfusdes com polivinilpirrolidona (substituto
de sangue), medicamentos contendo quinino e, também, residuos de
desinfetantes contendo grupos de aménio quaternario no recipiente
de colheita de urina podem dar origem a resultados positivos falsos.
Gravidade especifica: a escala de cores foi otimizada para urina
com pH 6. Urinas altamente alcalinas (pH >8) déo origem a resul-
tados ligeiramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente
acidicas (pH <6) podem dar origem a resultados ligeiramente mais
elevados. A g\lcose e a ureia ndo interferem com o teste.

mais elevadas de formaldeido ou a

do pais no qual os elou
doentes se encontram.

INDICAGOES DE DETERIORAGAO

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

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os fubos num local fresco e seco

exposicao da urina a luz por um periodo de tempo mais longo podem
dar origem a resultados negativos mais baixos ou falsos. A beterraba
ou os metabolitos de farmacos que apresentam uma cor com um
baixo pH (fenazopiridina, corantes azdicos, 4cido p-aminobenzéico)
podem causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As de das firas de teste de urina

de
armazenamento de 2 a 30 °C). Mantenha as tiras de teste de urina

CombiScreen® 11 Auto foram determinadas com base em estudos de

protegidas da luz solar direta, da humidade e de
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utmzadas até ao

analitico. o no teste das tiras de teste de
urina foi pela sua ia com tiras de teste de

prazo de validade indicado se forem
conforme especificado no folheto informativo.

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

urina disponiveis no mercado.

Avaliagao automatizada (Urilyzer® Auto

Sensibilidade

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

REAGENTIA

Ascorbinezuur: 2,6-dichloorindofenol 0,7 %

Bilirubine: diazoniumzout 3,1 %

Bloed: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2,0 %,
isopropylbenzylhydroperoxide 21,0 %

Glucose: glucose-oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidine-
hydrochloride 5,0 %

Ketonen: natriumnitroprusside 2,0 %

Leukocyten: carbonzuurester O 4 %, dwazomumzout 0.2%
Nitriet: tetrahy: 1,5%; 19%
pH: melhy\roud 2/ 0% broomlhymolblauw 10,0%

Proteine: tetrabroomfenolblauw 0,2 %

Soortgelijk gewicht: bmom(hymc\b\auw 28%

Urobilinogeen: diazoniumzout 3,6 %

WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro diagnostiek.

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

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

AANWIJZINGEN VAN VERSLECHTERING

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

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

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

Het van de en het
sediment kunnen verschillen aangezien gelyseerde cellen door
de sedimentanalyse niet kunnen worden bepaald. Sterk gekleurde
verbindingen in de urine (zoals nitrofurantoine) kunnen de
verstoren. | glucose of oxaalzuur,
of drugs die cefalexine, cefalotine of tetracycline bevatten, kunnen
tot verminderde reacties leiden. Fout-positieve resultaten kunnen
worden veroorzaakt door een besmetting met vaginale afscheiding

Nitriet: Negatieve resultaten sluiten bacterién in de urine niet uit,
aangezien niet alle infectueuze soorten nitriet kunnen produceren
(gebrek aan nitraat-reductase). Daamaast kan een verhoogde
diurese de retentietijd van de urine in de blaas verkorten en leiden
tot een sterk verdunde urine waardoor de assimilatie van

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

Paski testowe do badania moczu CombiScreen® 11 Auto sa
paskow testowych
Urilyzer® Auto. Ocena wzrokowa jest mozliwa jako procedura
dodatkowa. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego.

OPIS | OBJASNIENIE

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

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

ZASADA TESTU

OGRANICZENIA TESTU

+ Aby ustalic ostateczne rozpoznanie i przepisaé odpowiednie
leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy paskow testowych do
badania moczu nalezy oceni¢ w potaczeniu z innymi wynikami
medycznymi i historia choréb pacjenta.

+ Nie sa znane wszystkie wplywy medykamentow, lekéw lub ich
produktow przemiany melabohcznej na paski testowe do badania
moczu. W razie Sci zalecane jest 0 testu

ZAMYSLENE POUZITI
K pouZiti jako predb&Zny screeningovy test
na diabetes, onemocnéni jater, hemolyticka
onemocnéni, urogenitalni a ledvinové poruchy
a metabolické abnormality.

OMEZENi POSTUPU

+ Aby bylo mozné stanovit konec¢nou diagnézu a predepsat
vhodnou lé¢bu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich
prouzku na vySetfeni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi

Testovaci prouzky na vy3etfeni moéi pro rychlé
stanoveni kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, glukozy, ketond,
leukocytd, dusitand, hodnoty pH, protein, specifické hmotnosti a

po odstawieniu leku. Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy
odstawic wylacznie po otrzymaniu takiego za\ecema od lekarza.

V lidské mogi.
Testovaci prouzky na vysetfeni moci CombiScreen® 11 Auto jsou
ureny k pouZiti v analyzatoru testovacich prouzkii Urilyzer® Auto.

+ Detergenty, $rodki
moga zakiécac reakcje pol testowych. Mocz o roznych kc\orach
szczegolnie taki o wysokim stezeniu hemoglobiny (=5mg/dL)
lub biliubiny (22mgfdL), moze prowadzié do nieprawidiowego
zabarwienia pol testowych.

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

Bilirubina: Niskie lub ujemnie wyniki moga byé spowodowane
duza iloscig witaminy C lub azotynow lub przez diugie narazenie

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

Bilirubina: W obecnosci kwasu ofrzymuje sig czerwony zwigzek
azowy poprzez sprzeganie sie bilirubiny z solg diazoniowa.
Obecnosc bilirubiny prowadzi do zmiany koloru na brzoskwiniowy o
odcieniu czerwono-pomarariczowym

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

Glukoza: Test jest oparty na reakcji pomledzy oksydazg glukozy,

i Ob: y prowadzi do zmiany
koloru z z6itego na limonkowy do memnomeb\esklego z zielonkawym
odcieniem.

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

probki na lie $wiatfo. stezenie

moze zwigkszaé wrazliwo$c pola testowego bilirubiny. Rézny skiad

moczu (np indykan w moczu) moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
. W kwestii ow lekow patrz

Krew: Wyniki erytrocytow na pasku testowym do badania moczu i w

osadzie moga by¢ rézne, poniewaz nie mozna wykry¢ zlizowanych

komorek poprzez analiz¢ osadu. Reakcje falszywie dodatnie moga.

Vizualni Ize pouzit jako zalozni postup. Pouze pro
profesionalni pouziti.
SOUHRN A VYSVETLENi

Testovaci prouzky na vy3etfeni moéi jsou

i vysledky a pacienta.

* Nejsou znamy vechny Ucinky lécivych latek, Iéki nebo jejich
metabolickych produkti na testovaci prouzky na vySetfeni moci.
V piipadé pochybnosti se doporuuje opakovat test po vysazeni
medikace. Stavajici medikace by vsak méla byt ukoncena pouze
na pokyn Iékare.

« Detergenty, ¢istici prostfedky, dezinfekéni prostfedky a
konzervacni latky mohou interferovat s reakci na testovacich
polich. Ruzné barevné soucasti moi, zejména vysoké

testovaci systémy pouzwané k méfeni urcitych analytti v mogi.
Tato méfeni se pouzivaji pfi screeningu renalnich, hepatainich a
metabolickych poruch a pfi screeningu infekce mocového traktu
bakterialniho plvodu.

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

PRINCIP TESTU

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

Bilirubin: Cervena azosloucenina se ziskava za pitomnosti
kyseliny sloucenim bilirubinu s diazoniovou soli. Pfitomnost
bilirubinu se projevi cerveno-oranzovym broskvovym zbarvenim.

Krev Test je za\ozen na pseudoperoxidazové aktivité hemoglobinu
kdy se Katalyzuje oxidace indiktoru organickjm

byé przez osady $rodkow
zawierajacych nadtlenek wodoru przez formaling lub aktywnosé
oksydazy wytworzonej przez bakterie z powodu infekcji drog
moczowo-pciowych.

Wplyw kwasu askorbinowego zostal w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu ok. 25Ery/ul lub wyzszym nie
obserwuje si¢ zazwyczaj zadnych fatszywie ujemnych wynikow,
nawet przy wysokich stezeniach kwasu askorbinowego.

Glukoza: Dziatanie hamujace jest spowodowane przez kwas
gentyzynowy, wartos¢ pH <5 i wysoki ciezar wiasciwy. Reakcje
falszywie dodatnie moga Iez byé wywolane przez osady szczatkowe
$rodkow ji nadtlenek wodoru.

Leukocyty: Test opiera sig na aktywnosci esterazy
Ten enzym rozszczepia heterocykliczne karboksylany. Jesli enzym

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

Azotyny: test oparty jest na zasadzie reakcji Griessa. Kazdy stopier
07 f i nalezy i ¢

wynik dodatni

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

Biatko: Test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego™ wskaznika.
Test jest szczegolnie czuly na obecnos¢ albuminy. Pozostale biatka
s3 oznaczane z mniejsza czutoscia. Obecno$c biatka prowadzi do
zmiany koloru z zottawego na migtowy.

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

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

Urobilinogen: Test jest oparty na sprzeganiu urobilinogenu z
ustabilizowana _sola diazoniowa, dajac czerwony zwiazek azowy.
Obecnos¢ urobilinogenu prowadzi do zmiany koloru z jasnorézowego
na ciemnorozowy.

ODCZYNNIKI

nitrietconcentraties wordt belemmerd. Bovendien kan ook een dieet
met een laag nitraatgehalte en een hoge inname van vitamine C
leiden tot fout-negatieve resultaten. Fout-positieve resultaten kunnen
optreden voor oude urine waarin zich nitriet heeft gevormd door
een besmetting van het monster, en in urine die kleurstoffen bevat
(derivaten van pyridinium, beetwortel). Rode of blauwe grenslijnen
of randen die verschijnen, mogen niet als positief resultaat worden
geinterpreteerd.

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

Proteine: Urir met een hoog (pH>9), een
hoog soortgelijk gewicht, infusies met polyvinylpyrrolidon (vervanger
van bloed), mediciinen die kinine bevatten en ook residuen
van desinfectiemiddelen in de houder van het urinemonster die
quaternaire ammoniumgroepen bevatten, kunnen tot fout-positieve
resultaten leiden.

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

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

2-30°C). Bescherm urineteststrips tegen direct zonlicht, vocht en
extreme temperaturen. De urineteststrips kunnen worden gebruikt
tot de aangegeven vervaldatum als zij volgens de instructies van de
bijsluiter worden opgeslagen en gebruikt.

MONSTERNAME EN VOORBEREIDING

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

De afnamebuisjes moeten schoon, droog en vrij zijn van schoon-

biocidas ou Nao adicione

PROCEDIMENTO PARA APLICAGAO AUTOMATICA
Para a aplicagdo, leia com atencdo as instrugdes de utilizagao
detalhadas do instrumento. A concordancia precisa entre a avaliagao
visual e automatizada nem sempre € possivel, devido s diferentes
sensibilidades espectrais do olho humano e do sistema otico do
instrumento.

PROCEDIMENTO EM CASO DE APLICAGAO VISUAL

+ Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.

* Retire apenas o nimero de tiras de teste de urina necessario para

as medigdes e volte a fechar imediatamente o frasco com a tampa

original.

Mergulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira de

teste de urina na urina bem misturada. Certifique-se de que todas

as zonas de teste estdo imersas na amostra.

+ Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra para
remover a urina em excesso.

+ Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de papel
absorvente.

+ De modo a evitar a interagdo com zonas de teste adjacentes,
mantenha a tira de teste de urina numa posicdo horizontal durante
a incubagdo. Compare as zonas de teste da tira de teste de urina
com o quadro de cores correspondente existente no frasco 60
segundos (60 a 120 segundos no caso dos leucdcitos) apds a
imersao. As mudangas de cor surgidas mais de 2 minutos apos
a imersdo ndo devem ser avaliadas. A avaliagao visual deve ser
realizada & luz do dia (ou sob luzes diurnas), mas nao sob luz solar
direta. Qualquer mudanga de cor que néo tenha correspondéncia
no quadro de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que esteja
limitada & margem das zonas de teste, ndo tem significado e nao
deve ser utilizada para interpretagéo.

MATERIAIS FORNECIDOS

Dip Check ; REF 93015 Drop
Check) conformément aux directives internes du laboratoire et aux
locales. Il est

mmol/L] |neg., 1.0 [trazas], 2.5, 10, 30
Leucocitos | neg. Arbitrario | neg., +, ++, +++

[Leu/pl] |0, ~25, ~75, ~500
Nitritos neg. Arbitrario | neg., pos.
pH pH5-8 56,6577589
Proteinas |neg.— Arbitrario | neg., (+) [trazas], +, ++, +++

trazas  [[mg/dL] |neg., 15 [trazas], 30, 100, 500

[o/L] neg., 0,15 [trazas], 0,3, 1.0, 5.0
Densidad | 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
relativa® | 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Urobilind- | norm. Arbitrario | norm., +, +4, +++, ++++
geno mg/dL] [norm., 2, 4,8, 12

[umol/L] |norm., 35, 70, 140, 200

controle aprés I'ouverture d'un nouveau flacon de bandelettes urinaires
ou avec un nouveau lot de bandelettes urinaires. Chaque laboratoire
est tenu d'établir ses propres normes de contréle de la qualité. Il est
nécessaire de vérifier une dévelopment de couleur comparable aux
plages colorées imprimées sur le flacon, car certains controles de
qualité peuvent presenter des colorations atypiques.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES

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

de couleur des zones réactives aux

las concentraciones de analito descritas en la Tabla 1

n.a.: no aplicable *Evaluacion visual solamente

com tiras de teste de urina CombiScreen® 11 Auto.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Para avaliagdo automatizada: analisador de urina Analyticon
Urilyzer® Auto para as tiras de teste de urina CombiScreen® 11 Auto.

CONTROLO DE QUALIDADE

O desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado

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

no teste ia alargada)
Acldo ascorbico: 99,9-100 %, Bilirrubina: 99,3-100%, Sangue:
94,2-100%, Glicose: 98,7-100%, Cetonas: 94,5-100%,

Leucécitos: 95,8—100%, Nitritos: 99,7-100%, pH: 91,2-100%,
Proteinas: 88,4-100%, GE: n.a., Urobilinogénio: 95,9-99,8 %.
Avaliagdo visual
Sensibilidade

cido 6 10-15mgldL, >0,6mg/dL
(10pmol/L), Sangue: >2Eri/uL, Glicose: >20mg/dL (1,1mmollL),
Cetonas: >54mg/dL (0,5mmollL), Leucécitos: 15-20Leu/pL,
Nitritos: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmollL), Proteinas: >15mg/dL,
Urobilinogénio: 1-2mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).
Desempenho no teste (concordancia alargada)
Acido ascérbico: n.a., Bilirrubina: 98,7-99,6%, Sangue:
99,6-100%, Glicose: 99,6-100%, Cetonas: 100 %, Leucécitos:
96,9-982%, Nitritos: 100%, pH: 99,6-100%, Proteinas:
98,2-99,6 %, GE: 88,9-96,6 %, Urobilinogénio: 89,5-100 %.
n.a.: ndo aplicable

Tabela 1: Valores esperados e intervalos de medigdo dos diferentes
parametros das tiras de teste de urina:

Unidade | Intervalo de medigdo

Parametro| Valores

Acido na.

ascorbico [[mg/dL] |

neg., 20, 40

(gLl [neg.02.04

Arbitréria | neg., +, ++, +++

mg/dL] |neg. 1,2,4

pumollL] |neg., 17, 35, 70

Arbitréria | neg., +, ++, +++

[Ery/uL] |neg., 5-10, ~50, ~300
Arbitraria | norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL]_| norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Arbitraria | neg., (+) [vestigio], +, ++, +++
[mg/dL] | neg., 10 [vestigio], 25, 100, 300

Bilirubina | neg.

Sangue | neg.

Glicose | norm.

Cetonas | neg.—

vestigio

biociden of middelen. U mag geen
conserveringsmiddelen toevoegen.

WERKWIJZE BIJ AUTOMATISCHE TOEPASSING

kunnen tot fout-positieve resultaten leiden.

0.7%

Blhmblna 56l diazoniowa 3,1 %

Krew: dichlorowodorek tetrametylobenzydyny 2,0 %,

wodoronadtlenek izopropylobenzenu 21,0 %

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

chlorowodorek 5,0 %

Ketony: nitroprusydek sodu 2,0 %

Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,4 %, sol diazoniowa 0,2 %

Azotyny: tetrahydrobenzo(h)chinolino-3-ol 1,5 %, kwas sulfanilowy
9%

pH: czerwien metylowa 2,0 %, biekit bromotymolowy 10,0 %

Biatko: blekit tetrabromofenolowy 0,2 %

Cigzar wiasciwy: biekit bromotymolowy 2,8 %

Urobilinogen: sol diazoniowa 3,6 %

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Do diagnostyki in vitro.

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

W przypadku wystapienia powaznego incydentu w odniesieniu
do wyrobu prosze zglosi¢ to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym
wiadzom w kraju, w ktérym znajduja sie uzytkownicy i (lub) pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

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

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Przechowywac tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura
przechowywania 2 SO”C) Paski testowe do badania moczu

PRESTATIEKENMERKEN z dala od $wiatla
wilgoci i temperatur. Paski testowe do badania
De van de C
bepaald op basis van . moczu mogg by¢ stosowane do podanego terminu waznosci, o
zijn bep: ile sa i uzywane zgodnie z ulotka dolaczong do
De testprestatie van de urineteststrips is bepaa\d door de opakowania.

met

Geautomatiseerde evaluatie (Urilyzer® Auto)

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: >7mg/dL, bilirubine: >1,3mg/dL (22,2 pumollL),
bloed: >4ery/uL, glucose: >27mg/dL (1,5mmollL), ketonen:
>4mg/dL (0,4 mmollL), leukocyten: 5-10leu/uL, nitriet: >0,18 mg/
dL (38pmollL), proteine: >125mg/dL, urobilinogeen: 2,2mg/dL
(37,2 umollL).

Raadpleeg bij toepassing alstublieft vooraf de
gebruikshandleiding van het apparaat. Als gevolg van de

optische van het
menselijke oog en de meeteenheid van het apparaat zullen de
visueel en instrumenteel vastgestelde resultaten niet altijd volledig
overeenstemmen.

WERKWIJZE BIJ VISUELE TOEPASSING

+ Gebruik verse, goed gemengde, natieve urine.

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

+ Dompel de urineteststrip kort (ongeveer 1-2 seconden) in de goed
gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testvelden in het monster
worden ondergedompeld.

Ascorbinezuur: 99,9-100%, bilirubine: 99,3-100%, bloed:
942-100%, glucose: 98,7-100%, ketonen: 94,5-100 %,
leukocyten: 95,8-100 %, nitriet: 99,7100 %, pH: 91,2-100 %,
proteine: 88,4-100 %, SG: n.a., urobilinogeen: 95,9-99,8 %.
Visuele evaluatie

Gevoeligheid

Ascorbinezuur: 10-15mg/dL, bilirubine: >0,6 mg/dL
(10pmollL), bloed: >2ery/uL, glucose: >20mg/dL (1,1 mmollL),
ketonen: >54mg/dL (0,5mmollL), leukocyten: 15-20leu/pL,
0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), proteine: >15mg/dL,
urobilinogeen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL).

+ Veeg het uiteinde van de strip aan de rand van de
af om overtollige urine te verwijderen.

* Dep het uiteinde van de urineteststrip op een absorberende
papieren tissue.

+ Om interactie van de aangrenzende testvelden te voorkomen,

Ascorbinezuur: n.a,, bilirubine: 98,7-99,6 %, bloed: 99,6100 %,
glucose: 99,6-100 %, ketonen: 100 %, leukocyten: 96,9-98,2 %,
nif 100%, pH: 99,6-100%, proteine: 98,2-99,6%, SG:

zonlicht. Elke

evaluatie worden gebruikt.

GELEVERDE PRODUCTEN

KWALITEITSCONTROLE

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze wymieszanego
i nieodwirowanego moczu. Probki chronic przed S$wiatiem.
Preferowany jest pierwszy poranny mocz, kiory nalezy zbadac w
ciggu 2 godzin. Jesli natychmiastowe badanie nie dotyczy, probki
przechowywaé w temperaturze 2-4°C. Zaczekaé, az probka
osiagnie temperature pokojowa (15-25°C) i wymieszac ja przed
badaniem.

Probowki na mocz musza by¢ czyste, suche, wolne od detergentéw,
$rodkéw biobdjczych czy dezynfekujacych. Nie dodawac $rodkow
konserwujacych.

SPOSOB POSTEPOWANIA W OCENIE
ZAUTOMATYZOWANEJ

Przed uzyciem prosze uwaznie przeczyta¢ szczegélowe instrukcje
korzystania z instrumentu. Dokladna zgodnos¢ pomigdzy oceng
wzmkowq a zautomatyzowana nie zawsze jest mozliwa z powodu
roznej wrazliwosci widmowej oka ludzkiego a uktadu optycznego
instrumentu

SPOSOB POSTEPOWANIA W OCENIE WIZUALNEJ

+ Uzywac $wiezego, dobrze wymieszanego, natywnego moczu.

+ Wyjag jedynie taka liczbe paskéw testowych do badania moczu,
jaka ma sig zamiar uzy¢ do oznaczenia parametrow i natychmiast
ponownie zamknqc szczelnie fiolkg oryginalnym wieczkiem.

« Krotko zanurzy¢ pasek testowy (okmn 1-2 sekundy) w dobrze
wymleszanym ‘moczu. Upewnic sig, Ze pola testowe sg zanurzone

. Olrzec krawedz paska o brzeg pojemnika z probka, aby usuna¢
nadmiar moczu.

Wplyw kwasu askorbinowego zostat w znacznym stopniu
wyeliminowany. Przy stezeniu glukozy ok. 100mg/dL (5,5mmol/L)
lub wyzszym nie obserwuije sie falszywie ujemnych wynikéw, nawet
przy wysokim stezeniu kwasu askorbinowego.

Ketony: Fenyloketony w wyzszych stezeniach daja zréznicowane
kolory. Cialo ketonowe w postaci kwasu B-hydroksymastowego
nie jest wykrywane. Zwigzki ftalowe i pochodne antrachinonu sa
czynnikiem zaklocajacym, poniewaz daja czerwone zabarwienie w
zakresie odczynu zasadowego, co moze maskowac zabarwienie
spowodowane przez ketony.

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

peroxwdem vodiku a chromogenem, coz se projevi zelenym
zbarvenim. Intaktni erytrocyty jsou izovany teCkovitym

(25mg/dL) nebo bilirubinu (=2mg/
dL), mohou veést k atypickému zbarveni testovacich poli.

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

Bilirubin: Nizké nebo negativni vysledky mohou byt zpusobeny
velkym mnozstvim vitaminu C nebo dusitani a prodlouzenou
expozici vzorku pfimému svétlu. ZvySené koncentrace
urobilinogenu mohou zvysit citlivost bilirubinového  testovaciho
pole. Ruzné soucasti moci (napf. moCovy indikan) mohou vést k
atypickému zbarveni. Pokud jde o metabolity Ik, viz urobilinogen.
Krev: Vysledky erytrocytl testovaciho prouzku na vyetfeni
moéi a sedimentu se mohou lisit, protoZe analyzou sedimentu
nelze detekovat bunééné lyzaty. Fale$né pozitivni reakce mohou
byt zpusobeny zbytky Cisticich prostiedki obsahujicich peroxid,

zbarvenim testovaciho pole, kdezto hemoglobin a myoglobin jsou
charakterizovany homogennim zelenym zbarvenim.

Glukoza: Test je zalozen na reakci vyuZivajici glukbzooxidazu-
peroxidazu-chromogen. Pfitomnost glukdzy vede ke zméné barvy
od Zluté, pres limetkové zelenou, az po tmavé modrozelenou

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

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

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

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

Proteiny: Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby" indikétoru.
Test reaguje obzviasté citlivé na pritomnost albuminu. Ostatni
proteiny jsou de(ekovany s mensi citlivosti. Pritomnost protein(
vede ke zméné barvy od nazloutlé do matové zelené.

Specificka hmotnost: Pro vyhodnoceni pomoci Urilyzer® Auto se
méfi specificka hmotnost pomoci modulu PMC (fyzikalni méfici
burika). Testovaci pole je pouze pro vizualni hodnoceni a neni
Zpracovano pomoci Uri\yzerﬂ Auto.

cefalotyng lub tetracykling moga prowadzic do ostabienia reakcji
Wyniki falszywie dodatnie moga byé spowodowane przez
zanieczyszczenie wydzieling z pochwy.

Azotyny: Wyniki uiemne nie wykluczaja znaczacego bakteriomoczu,
poniewaz nie wszystkie szczepy zakazne sg w stanie produkowac
azotyny (brak reduktazy azotanowej). Ponadto wysoka diureza moze
zmnle}szyc czas retencji moczu w pecherzu i prowadzi¢ do duzego

ficzenia moczu, co z asymilacje wyl Y/

stezen azotynow. Ponadto dieta uboga w azotyny i bogata w
witaming C moze takze dawa¢ wyniki falszywie ujemne. Wymkl

Vizuaini i; Test je zalozen na zméné barvy Cinidla od
v zévislosti na fontd v

nebo aktivitami mikrobiéinich oxidaz béhem infekci
urogenitalniho traktu

Vliv kyseliny askorbové byl z velké ¢asti eliminovan. Od koncentrace
cca 25ery/uL nebo vy$si nejsou ani pfi vy$sich koncentracich
kyseliny askorbové pozorovany fale$né negativni vysledky.
Glukéza: Inhibicni Gcinek je zplisoben kyselinou gentisovou,
hodnotou pH <5 a vysokou specifickou hmotnosti. Fale$né pozitivni
reakce mohou byt vyvolany rovnéz zbytkem Gisticich prostiedki
obsahujicich peroxid.

Vliv kyseliny askorbové byl z velké &asti eliminovan. Od
koncentrace glukézy cca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) nebo vy3si nejsou
ani pii vy$8i koncentraci kyseliny askorbové pozorovany fale$né
negativni vysledky.

Ketony: Fenylketony ve vyssich koncenlrac\ch vytvareji ruzr\e
barvy. Ketolatka kyselina p- a neni

NPOOPIZOMENH XPHZH
MNa xpfion wg TpokatapkTiKi €gEtaon diakoyAg
yia  iaprm,  nmaTkEG  v6aOUS,  ILOAUTIKEG
VOUO0UG, OUPOYEVVITIKES Kall VEQPIKEG TIABRTEIS Kal
HeTaBOMIKES Blarapayeg.

Tawieg e&raong olpwv yia Tov Taxy

BOKIPAOTIKEG TaIvieg oUpwv, TIPETE! va agiohoyolvial ot GuvBUaoO
e aha 1aTpika amoteAéopaTa Kal TO 1aTPIKG IGTOPIKG Tou aoBevoUs.

« Aev eival yvwotég Oheg ol zmspuomg TWV  QapPAKWY, TWV

OV oUCIY f Twv TIPOIOVTWY  Toug 0T

BoKIpaoTIki Tavia olpwv. L& mepimwon apgiBohiag, ouviaTaral n

aakoppikoy otog, TG xoAepuBpivng, Tou aiyiatog, TG VAUKOZHQ‘ mv
KETOVWV, TwV AEUKOKUTTAPWY, Tou VITpwdoug aharog, Tng Tiprig pH, mg
TIPWTENNG, Tou £1ikoU Bapoug kai Tou oupoxoAvoydvou oTa avBpwiiva
oupa

£ Taivieg oUpwv C 11 Auto i
xpr]c'n pe Tov avahuth) BOKIHAOTIKGY TaIVIdY Ur\lyzer" Auto. H ormKn

G avahuang peté m diakoT TG pappakeuTikig aywyAg,
Q0T600, N TEXOUTT QUPHAKEUTIKI] QYWY TIPETTEI Va BIAKOTTE J6VO ETG
amé T oxemiki odnyia Tou 1aTpou.
Ta amoppumavikd, o kaBapioTikoi TIApAyovTEG, Ta QTOAUPAVTIKG
Kkai Ta qumplecl Evﬁixousvwg va Ennpsclcouv ™ Aermoupyia Twv

agioéynon eival epikT wg egedpikn diadikaoia. Movo yia erayyeAuariki
xehon.

ZYNOWH KAI EMEZHIHIH

O1 Tawieg egEraong olpwy amoteNolV. NuITOCOTIKES LEBOBOUS EAEyXoU
Yia T PETPNON OUYKEKPIHEVWY QvaNuTv aTa oupat. O PETPATEIS QUTES
XPnoiponolodvial T diahoy Yia VEGPIKES, NTATIKEG Kal PETaBOAIKES
odlarapayég, kaBwg Kkai yia Aoipwén Tou ouporroinTikoU Baktnpiakic
TpoéAeuang,

01 tawvieg egéraong olpwv C

HA3HAYEHUE TECT-NIONIOCOK /1A AHANIAIA MOYM, HEOGXOAMMO OUEHVBATL B COYETAHMN
Ans B Kavectse C Apyrvmu ii v ucTopuei Gonesny nauuenTa,
EKD”EHMHWBDW aHanusa ﬂ"ﬂ AMATHOCTUKA  + A3BeCTHLI He BCE BIMAHUA Me/VKaMeHTOB, NekapcTBeHHbIX NpenapaTtos
Avadera, e win mx NPOAYKTOB Ha TecT-nonocke ANA aHanuaa
3abonesanvi, sabonesaxuii Mmenonoaow cncTemb! B M
11 T0YEK, & TaKKE HaPYLLGHUA OGMEH BeLIGCTs, oM Cnyae  COMHEHM  PEKOMEHAYETCA MOBTOPHTb _ aHanua
nocne Tepanuu. OHaKo, TeKylyio

Tecr-nonockut AN aHanusa Mmoun Ans BbicTporo
il KMCNOTBI, KDOBM, TIIOKO3bI,

KETOHOBLIX Ten, NEVKOLTOB, HUTPUTOB, 3Haveys pH, 6enka, yaensHoro

Beca 1 YPOGUIMHOTEHa B MO Yenosexa.

Tecr-nonocku ComlnScrsnanC 11 Auto ans aHanusa MouM [OMKHbI

Urilyzer® Auto. BusyansHast

MeauKaMeHTo3Hylo Tepanuio CriedlyeT MpexpaTuTb  Tonbko nocne
TI0Ny4EHHS: COOTBETCTBYIOLLIEND YKA3aHWS OT Bpava.

Motowyvie cpeacTsa, CTALUVE CPEACTBA, ACIMHMUMPYIOLE CPEACTBA U
KOHCEPBaHTLI MOTYT BISITS Ha PEaKLIO Ha TECTOBBIX 30HAX, PaanitdHble
OKpalUEHHbIE KOMMOHEHTbI MOHM, OCOGEHHO BbICOKME KOHUEHTPAUMM

oUpwv e Bicigopoug oleHKa aozaoma B KauecTee Pe3epBHOM Mpoueaypsl. Tonbko ANA
1Blaitepa upnAég (25mg/ remornobuxa (25mr/an) unu Gunupybuxa (=2 mr/an), MOTyT NpUBECTM K
dl) XoALpuepwng 1>2mg/dL) wapn va odnyfoouv ot druto aTUMUYHOM OKPACKe Ha TECTOBBIX 30HaX.
WV avIIBpaoTip _I§PATKOE OMUCAHUE U OB BACHEHUE oo CoGTa8 MO (Hanpuvep, o
« To nzplexcuzvo Twv cupmv eival usmBAmﬁ (mx. ecrnonockn AR ananisa Mn:;wphlgpm“am“m COIJ;: " VOHOB B MOYE), NO3TOMY YCMIOBUS peaKuuu
Kal GUYKEVIpWOT 16VTWY OTa 0Upa), VGMEDEHNR  ONDEENGHHbX aHANMTOB B Mode. OTM  uavepehus  HE NOCTORHHbI. B PEAKUX CNySasx 9TO MOXET MPUBECTA K USMEHEHNO

f
emopévwg ol ouverkeg avtidpaong Bev eivar oTalepés. Ze omdvieg
TIEPITITWOEIG, AUTO pTTOpE va 0dnyioel o€ PETaBOAéG OTO Xpwua TG

BokipaoTikd emiBepa yia mpooTacia amé ackopPikd ofy aiparog kar
YAUKGENG.

APXH ESETAZHE

Ackoppikd ofy: H eftraon Baoilerar otov QTIOXPWATIONS Tou
avnidpaampiou Tillmans. Otav utidpxel n Tapousia aokopBikol ogtog,
O XpWwua pETaBAAAETal aTmo Kuavoykpi(o Ot TopPTOKaA,

XohepuBpivn: Otav utidpyel n rrapoumu 0€f0g Tiou TipokakeiTal amo

mgaveIag.
XoAepuBpivn: Xapnha fi apvntikd  amoteAéopara evdexopévwg va
TipokAnBolv amo peyakeg moodtTe Biapivng C i viTpidoug dharog
kaBig kal amod nupumupzvn EKQEUI‘] Tou Beiyparog oF GPECO QW
Auﬁnuzvzg YKEVTPI 3 va augioouv

o mg emoaveiag Aidgopa
mplzxouzvﬂ ota oupu (nx |v§n<uvn 0UpwY) EVOEXOPEVWIG Var obnynoouv

pacThp!

WCTIONL3YIOTCS AN CKDMHWHTA 3aBONEBaHIA M0YeK, NeyeHU 1 HapylLeHMii
oBMeHa BEWECTB, a Takke MHDEKUMM MOYEBLIBOAALMX  nyTeit
GaKTepuanbHoro NPONCXOXAEHMS.

Tect-nonockn AnA awanusa Mo CombiScreen® 11 Auto ocHaueHb!

1BeTa TECTOBOI 30HbI.

Bunupybun: Huskve wnu oTpUUaTENbHble pesynbTaTel MOryT GbiTb
BbI3BaHbI Sonb\um COAepKaHMeM BATaMMHA C UMM HUTPUTOB W

CUCTEMO 3aUMTBI OT KMCTIOTo! AN LienbHoM
KDOBY 1 TTI0KO3b1 B MONE,

MPUHLNM AHATIM3A
AcKopBMHOBaR KMCNOTa: AHANV3 0CHOBaH Ha OBECUBEYMBAHNN peareHTa
Tunniara. B NpUCYTCTBUM ACKOPBUHOBOI KACTIOTH! LIBET MEHSETCH OT Cepo-
rony6oro [0 0paHXKesoro.

ot GTuTo

™ algeuln Mg Ghagrote

€puBpa adwévwon. H mlpouma xo/\):puepwng odnyei e éva xphpa
KOKKIVO-TTopTOKaAT (pOBEKIVOU).

Aipa: H egétaon Baoieral oy yeudo-umepogeidwriki} SpaaTnpioTnTa g
QILO0QaIPIVNG Kal TNG HUOOaIPIVNG, OI OTIOlEG kaTahUouv T ofeidwon
£V0G BEIKTN) PEOW EVOG 0pYQVIKOU UTIEPOEEIBIOU Kal EVOG XPWROYOVOU
TIoU Tapayel TpAaIvo. Ypwpa. Ta GBIKTA epuBpokUTTapa aviyvedovial
amb 10Ug X Tou TiEdiou 010 SOk emiBepa , eviy n

amo

npsMoro cseta Ha o6pasel. MoBblleHHbIE
KOHUEHTpaUuM  ypoBunuoreHa  MoryT nosb\cwh UYBCTBHTENbHOCTD
TECTOBO/ 30HbI ANSH
MOYM (HAMPUMED, WHOUKAH B MOWE) MOTYT MPUBECTM K aTAMUHOM
okpacke. UTO KacaeTcsi MeTabonuTOB NEKapCTBEHHbIX MENapaTos, CM.
YPOBUNHOTEH.

U0 YpupaTios. 00V agopd Toug peraBoNite T I A ——

0UGIY, QVaTPEETE GTO OUPOXOAIVOYOVO. nyrem CBSISMBEHMS{ Gunupybura ¢ conue AvasoHus. TIDUCYTCTBME nng  awanisa MOWA W OCAJOK MOTYT  OTAWYATECS, NOCKOMbKY
Aipa: Ta 3 4 mg Tawiag BOAUT K P i yger. NUIMPOBAHHBIE KNETKM HE MOTYT BbiTh OBHADYXEHbI NpU GHANM3E 0CAKa.
oUpwyY Kl 10 {nua EvBEYOpEVWC va ToKilouv kaBig Ta Aupva  KpoBb: Awanhs ocHosan Ha i Deakn MOTyT GbiTo Bbi3BAHbl  OCTATKGMM
kOTrapa Sev pmopodv va avixveuBolv pe TV avahuon ignpdtwy. U MormoGuKa,  Kotopsie Ka”’";“py"" “KV‘C"E:'V‘: ot CpeqcTs, W feiicTanem

Weudisg Ssng uwﬁpuus\g pmopodv var TrpokAnBodv amo kardhorma
TIoU TEPIEKOUV id10, amé gopuaAivy

P! pay!

Kai N pia
TIPATIV XPWor.

FAukodn: H egraon Baoierar oty xpmuuvovo avridpaon oge1daong
MG YAUKOZNG-uiepogeidaang. H mapouaia yAukdgng oBnyel ae petaoA
TOU XPWHOTOG aTTd KiTpIVO GE TIPAOIVO TOU AEHOvIOD Kail £TTEITa oKo0po
BabBukuavo.

Kerdve: H etfraon Baoilerar omv aviidpaon g akerévng kai Tou
GKETOEIKOU OGO | TO VITPOTIPWOTTIKO VTpI0 0t GAKAIKO BIGAUa yid va
Dot éva 1wdES Eyxpwio oUpTAoKo (Sokipr Legal).

AeukokiTrapa: H e&étaon Bacileral om SpaopiéTTa TG £0TepAONG
TWV KOKKIOKUTTApWY. AUT6 10 €U0 BIO0TIG Ta ETEPOKUKAIKG KapBOguAIKa
offa. Av To év{upo ameheuBepwBei amo Ta KUTTapa, avmidpa e Eva
Bladwviké ahag Tapayovtag éva BIoAETH xpapa.

Nirpwdeg dhag: H avahuon Baoilerar omyv apxq aviidpaong Griess.
Oroladrmore Babuida poZ-oprokahi  xpwyariopod Ba Tpémer va
eppnvedeTal wg BeTikd amotéAeopia.

Ftalinové slouceniny a derivaty antrachinonu interferuji tim, ze
produkuji Cervené zbarveni v alkalickém rozmezi, které mize
maskovat zbarveni zplisobené ketony.

Leukocyty: Vysledky leukocytli testovaciho prouzku na vy3etfeni
moci a sedimentu se mohou lisit, protoze analyzou sedimentu
nelze detekovat lyzované buiiky. Silné zbarvené slouceniny v moéi
(napfiklad nitrofurantoin) mohou rusit barvu reakce. Glukéza nebo
kyselina $tavelova ve vysokych koncentracich nebo leky ObsahUJICI

pH: To 6 yapri mepiéxer Seikieg pH, o1 omoiol peraBakiouv
oagg 1o xpwuu weragy pH 5 kai pH 9 (a6 TopTokahi o€ TpdaIvo oe
Tupkouag).

Mpureivn;: H Boxiu Baoieral Ty apx Tou «ogahparog Tpuwrehncy
Seikmn. H avatuon eivar idiaitepa euaioBnm oTnv Tapouaia uABouu\vng
Aleg Tipwrelveg uoBeikviovial pe Aiytepn evaioBnaia. H apousia
TIPWTEIVIDV 03NYEi Ot PeTaPoAr T0U XPUUATOS aTT® KITPIVWTTO O TPATIVO
péviag,

Ei31k6 Bapog: Ma mv agioAdynan pe 1o Urilyzer® Auto perpape 1o €131KO
Bapog pe T povada PMC (puaiki kuyeAida perproew). To Tedio Sokipig
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cefalexin, cefalotin nebo tetracykliin mohou vést k
reakcim. Fale$né pozitivni vysledky mohou byt zpusobeny

mogi.

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

CINIDLA
Kyselina askorbova: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
B|I\rub|n diazoniova sl 3,1 %

2,0%,
hydroperox\d 21 0% .

Glukoza: 2,1%; 0,9 %; o-tolidin-

falszywie dodatnie moga sie pojawic w przypadku
moczu, w kidrym azotyny utworzyly si¢ poprzez zanieczyszczenie
prébki oraz w moczu zawierajgcym barwniki (pochodne pirydyny,
buraki). Obramowari lub brzegéw w kolorze czerwonym lub
niebieskim nie nalezy interpretowac jako wyniku dodatniego.

pH: Zanieczyszczenie bakteryjne i wzrost bakterii w moczu po
pobraniu prébki moze prowadzi¢ do fatszywych wynikéw. Nie nalezy
bra¢ pod uwage czerwonego obramowania, ktére moze sig pojawic
obok pola azotynéw.

Biatko: Probki moczu o wysoce zasadowym odczynie (pH >9),
duzy cigzar wlasciwy, infuzje z poliwinylopirolidonem (zamiennik
krwi), leki zawierajace chining oraz osady szczatkowe $rodkow
dezynfekujgcych w naczyniu na probke krwi zawierajacym
czwartorzgdowe zwigzki amoniowe mogy takze prowadzic do
wynikéw falszywie dodatnich.

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

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

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

Ocena zautomatyzowana (Urilyzer® Auto)

Wrazliwosé

Kwas  askorbinowy: >7mg/dL, Bilirubina:  >1,3mg/dL
(22.2umollL), Krew: >4 Ery/uL, Glukoza: >27mg/dL (1,5mmollL),

Ketony: >4mg/dL  (0.4mmollL), Leukocyty: 5-10Leu/uL,
Azotyny: >0,18mg/dL  (38pmollL), Biatko: >12,5mg/dL,
Urobilinogen: >2,2mg/dL (37,2 umollL).
Wydajnosc¢ testowa (rozszerzona zgodnosc)
Kwas askorbinowy: 99,9-100%, Bilirubina: 99,3-100 %,

Krew: 94,2-100 %, Glukoza: 98,7-100 %, Ketony: 94,5-100 %,
Leukocyty: 95,8—100 %, Azotyny: 99,7100 %, pH: 91,2-100 %,
Biatko: 88,4100 %, SG: n.a., Urobilinogen: 95,9-99,8 %.

Qcena wzrokowa

Wrazliwosé

Kwas askorbinowy: 10-15mg/dL, Bilirubina: >0,6 mg/dL
(10pmollL), Krew: >2Ery/uL, Glukoza: >20mg/dL (1,1mmollL),
Ketony: >54mg/dL (0,5mmollL), Leukocyty: 15-20Leu/uL,
Azotyny: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmollL), Biatko: >15mg/dL,
Urobilinogen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umol/L).

Wydajno$c¢ testowa (rozszerzona zgodnosc)

Kwas askorbinowy: n.a., Bilirubina: 98,7-99,6%, Krew:
99,6-100 %, Glukoza: 99,6-100 %, Ketony: 100 %, Leukocy!
96,9-982%, Azotyny: 100%, pH: 99,6-100%, Biatko:
98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5100 %.

com materiais de controlo de qualidade (p.ex., REF
93010: Combi{ Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop

Check), de acordo com as diretrizes intemas do laborat6rio e 0s
locais. a realizagdo de medigdes de

concentrations d'analytes décrites dans le Tableau 1

n.a.: non applicable *Réservée 4 la lecture visuelle

Sang nég. [Arbitraire | nég., +, ++, +++ Sangue  |neg. |Amitrario [neg., .+, +++ |
Erylul] [nég. 510, 50,300 MEATERIALI NECESSARI MA/{\ION( FDORNITI - %}L{P_LI;EQ-‘ 5-10.~50, <300 _

Glucose | norm. | Arbitraire | norm., +, +, +++, ++++, 5+ Urilyzer® Auto per strisce reattive erurmeComblScreen-HAu(o Ucosio - norm. - | Arbilrario | norm,, ¥, +4, +44, ++44.9*__)
[mgldL]_[nom., 50,700, 250,00, 000 yzer Aop , Tmg/cl] [ nomn. 50, 100, 250,500, 1000
mmollL] | norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 CONTROLLO DI QUALITA X ) [mmollL] [norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56

Cétones nég.— Arbitraire | nég., (+) [trace], +, ++, +++ [Le[plerlnmance tdev\lle (s‘_msce( re”amve delle (urlr(\eddevonn essReEr: Chetoni reg.— Arb\/tginu neg., 1:) tracce], 2+5+1+0 0++3+0 »

trace Jdl] . 10 [trace], 25, 100, 300 estate con materiali di controllo_appropriati, (ad esempio racce |[mg neg., 10 [tracce], 25, 100,

%/],_] o 10 racel. 25, 109.500 | g3010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen Drop {moll] [neg. 1,0 racce] 25, 10-30

Teucocytes | né Abiraire [neq. + ++ ++6 Check), secondo le linee guida intere del laboratorio e le normative  Tgicocti —|neg. | Arbitrario | neg., +, ++, +++

& d'effectuer des mesure 9 Lewnd] |0 %5‘ 75‘ 2500 locali. Si consiglia di eseguire misurazioni di controllo dopo 'apertura TLeu/L] |0, ~25, ~75,~500
- I ‘M—.L - di una nuova cuvetta di strisce reattive per urine o con un nuovo it N btu P

[Nirite  |nég.  |Arb €9., pos. lotto di strisce reattive per urine. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire |0 {Meg. | Arbilrario {neg., pos.

pH pH5-8 5.6.65,7.75.8,9 le proprie norme di controllo della qualita. E necessario pH pHS-8] ___ [5.6.65.7.7.5.8.9

Protéines  [nég.—  [Arbitraire | nég., (+) [trace], +, ++, +++ lo sviluppo cromatico risultante con letichetta, in quanto alcuni | Proteine  neg.— | Arbitrario | neg. (*) [tracce], +, ++, +++

trace [mg/dL] |nég. 15 [trace], 30, 100, 500 materiali di controllo possono presentare uno sviluppo cromatico tracce [[mg/dL] | neg., 15 [tracce], 30, 100, 500

[gl] nég., 0,15 [trace], 0,3, 1.0, 5,0 atipico. g/L] neg., 0,15 [tracce], 0,3, 1.0, 5.0

Densité 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Gravita 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,

s . 020 102 1030 RISULTATI E VALORI ATTESI .

spécifique* | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 specifica’ 1.025 1,020, 1,025, 1,030

Urobilino- | norm. Arbitraire [ norm., +, ++, +++, ++++ C::Sﬁ:" laboratorio z?vzzgma:;: rasferibilta dei valor alt‘eslma\I: Urobilino-  [norm.  [Arbitrario | norm., +, ++, +++, ++++

gene [mg/dl] |nom,2.4812 | ipnteEvalh di riferimento. ' PP | geno {mg/dL] | norm., 2,4, 8, 12
[umollL] |norm., 35, 70, 140, 200 Le variazioni di colore dei tamponi per il test alle [umollL] [norm., 35, 70, 140, 200

concentrazioni dell'analita descritte nella Tabella 1.

n.a.: non disponibile  *Solo per la valutazione visiva

controlo apds abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina

[mmollL] | neg., 1,0 [vestigio], 2,5, 10, 30

Leucdcitos| neg. Arbitréria | neg., +, ++, +++

3

ou com um novo lote de tiras de teste de urina. E da
de cada laboratorio estabelecer as suas proprias normas de controlo
de qualidade. E necessario comparar o desenvolvimento da cor
resultante com a etiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo
possam apresentar um desenvolvimento atipico da cor.

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS

Cada laboratério deve avaliar a transferibilidade dos valores
esperados para a sua propria populagdo de doentes e, se
necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

As mudangas de cor nas zonas de teste as

hydrochlorid 5,0 %

Ketony: nitroprusid sodny 2,0 %

Leukocyty: ester kyseliny karboxylove 0,4 % diazoniova stil 0,2 %
Dusitany: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %; kyselina
sulfanilova 1,9 %

pH: mely\nvé cerve 2,0 %; bromotymolova modf 10,0 %
Proteiny: tetrabromfenolova modf 0,2 %

Specificka hmotnost: bromotymolova modr 2,8 %

Urobilinogen: diazoniova sl 3,6 %

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pro bezpecné zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni
moci a pro zamezeni kontaktu s po(enclalne infekénimi latkami
dodrzujte vSeobecné pokyny pro praci v laboratofi. Nedotykejte
se testovacich policek! Zabraiite kontaktu Cinidel s ocima a
sliznicemi. Uchovavejte mimo dosah déti. Likvidaci pouzitych
testovacich prouzki nutno provadét v souladu s mistnimi pfedpisy.
Bezpecnostni listy jsou k dispozici ke stazeni na nasich webovych
strankéch hitp://www.analyticon-diagnostics.com.

Pii vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto proslredkem toto
oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu fadu zemé, ve které se
uzivatelé a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vy3etfeni moci nepouZivejte odbarvené testovaci prouzky. Vnéj-
§i viivy, jako je vihkost, svétio a extrémni teploty, mohou zplisobit
odbarveni testovacich poli¢ek a mohou indikovat jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté (skladovaci
teplota 2-30°C). Testovaci prouzky na vySetfeni moi chraiite
pred pfimym slunecnim zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami.
Testovaci prouzky na vySetfeni moci je mozné pouzivat az do
uvedeného data exspirace, pokud jsou uchovavany a je s nimi
zachézeno tak, jak je uvedeno v pfibalové informaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporutuje se testovat cerstvou, nativni, dobfe promichanou a
neodstfedénou mo¢. Vzorky chrarite pred svétlem. Nevhodnéjsi
je prvni ranni moc a testovani je tfeba provést do 2 hodin. Pokud
testovani neni mozné provést okamzité, vzorky skladuite pri teploté
2-4°C. Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musi byt Eisté, suche bez detergenlu b\OCIdU

Z4

i vaginalnim sekretem.

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

aurol amo 1o Urilyzer® Auto.
rmm agiohéynon: H nvu)\uun Bum{zml om peraBoh Tou Xpujiarog

i amo
0UpoYEVWNTIKAG 050U,
H emidpaon Tou aokopBikol ogog éxel eGakeigbei ot peyaro Babué. Amo
10 emimedo Twv TepiTou 25 EpuBpd/pl kai Trévw, akopa Kal ot Wnhég
OUYKEVTPLOEIS aokopBikoU ofEwg ouviBuwg e TaparmpeolvTal apvnTIKa
amoreAdéopara.

TAukédn: AvaotaAtiki Spaon Tpokaheital arméd 1o Vevriokd ofl, pia
TipA pH <5 kar éva uynAd e1dIk6 Bapog. O1 weudlsg BeTikEG avTIdBPATEIS
umopolv, emiong, va TpokAnBolv amd  karGhoimo  KaBapIoTIKWV
TIAPAyOVTWY TTIOU TTEPIEXOUV UTIEPOEEISIO.

H emidpacn Tou ackoppikoU oog éxel e§aheipBei ot peyaho Babuo. Ao
£éva emimedo vAuKolng Twv 100 mg/dL (5.5mmollL) kai uvw OKOPa Kal O

ogeidaong Aoyw AowdEewv g

P
OKPaWMBaHMIO B 3eneHblil UBET. Hanuuue WHTAKTHBIX 3PUTPOLMTOB
PETUCTPMPYIOT MPH HAMM4MA TONEUHbIX OKDALLMBAHWIE B TECTOBOW 30HE,
B T0 BPEMS KaK HAnuuve reMorniobua u MUOTNOBUHA PEruCTpHpYIOT Npu
ANVt OJHOPOLHOTO 38IEHOTO OKDALLMBAHNS.

MHKPOBHOI OKCHAG3bI Y3-3 MHGEKLE MOYENIONOBOM CHCTeMS.
Brusive aCKOPﬁMHOBOﬂ KUACTIOTb! B 3HAYUTENbHOM CTeneHn YCTPaHeHo.
Hauwan oT ypoBeHs 3pUTPOLUTOB OKOMo 253pHTp. it 1 Gonee, Aaxe
npy BbICOKMX i KWCNOTBI,

06bI4HO He

Inioko3a: TecT OCHOBaH Ha peakuwn
XpoMoreHa. [pUCYTCTBHE [1I0KO3b| IPHBOAMT K UIMEHEHINO LIBETa C XEnToro
4epe3 N1aiiMOBO-3erIeHbiit 10 TEMHO-CUHE-3EIIEHOTO LBeTa.

KeToHoBbIe Tena: AHanu3 0CHOBAH Ha peaKLyy aLeToHa 1 aLeTOYKCYCHOM
KACTOTbI C HUTPONPYCCHIIOM HATPUS B LIETIONHOM PACTBOPE C NONyyeHHem
Komnnekca duoneTosoro uera (tecr Jlerana).

TeiiKoumTbI: AHANA3 OCHOBAH HA AKTMBHOCTH 3CTEpA3b maynos.
1ot thepmeHT
(epMeHT BLICBOBOX/IAETCS M3 KNETOK, OH BCTYNeT B PeaKLio conhm
Ma3oHus, 06pa3ys (UONETOBbI KpacUTENb.

HUTPUTBI: AHaNW3 0CHOBaH Ha NpUHLYNE peakym Mpucca. Miobyio cTeneHs

Tniokosa: it achcperr i KCnoTo,
3HaveHMeM pH <5 1 BbICOKUM YaeNbHeIM BECOM. IOXHONONOXUTENbHbIE
peaKuun Taike MOryT GbiTb BbIaBAHEI OCTATKAMM NEPOKCICOREPKALNK
OULLBIOUIX CPEACTB.

BrusHe aCKOPOWHOBOW KACTIOTHI B BHAYUTENSHO CTEMEHM yCTPAHEHO.
HaunHas ot yposes rniokosel okono 100mrian (5,5mmMons/n) u Gonee,
[1aXe NPU BbICOKMX KOHUGHTPAUMSX GCKOPBUHOBOIA KUCTIOTbI, OBbINHO

He

KetoHoBble Tena: ®OeHWKeTOHbl B GOflee BBICOKMX KOHUEHTPALWAX

uynAég ofe6g Bev apvTIKa P BbISHIBAIOT  NEpemMeHHble  MaMeHeHus  useta.  KeToosoe  Teno
amoreAéopara. NONOXVTeNbHbIi pesynsTar. 8- Kicnota He
Keroveg: O1 € UYnAGTEPES Tapayouv 3Havenue pH: B Tectosoit Gymare PH, koTopsle " BCTyNaloT B
perapAnta xpwyara. To owpa Kketévng B-udpofuBoutupiké o0 Bev 4ETKO MEHSIOT LiBeT B AManasoHe aHadenvid pH 5 v pH 9 (oT opaHkeBoro i0  npuBoAR K OKpaLMBaHMIO KPACHBIM LBETOM B LWENOHOR 06nact, Yto
avwwizval 01 evivoeig @Bakeivng kai Ta Trapdywya Mg avBpakivovng 3€MEHOrO 1 GPI030BOrO LBETOB). MoxeT oKpacky, Tenamu.
i évav epuBpd 010 aAKaAIKO Benok: AHanu3 0CHOBaH Ha NpuHUMne «6enkoBoit OWNBKN Neii : PeaynsTars i Ha

£0pog Tiou evézxou:vwg va KaAUWE! TOV XPWHATIORG TIou Tipokaheital
amo Tig KeTOvEG.

AcukokUtrapa: Ta amoreAéopara AEUKOKUTTGPWY TG BOKIHAGTIKAG
Taviag oupwv Kkai 1o ignua evBexopévwg va Troikikouv KaBig Ta Aupéva
KOTTapa Sev pmopolv va avixveuBolv pe Ty avahuon ignudrwy. O

AHanu3 0Co6eHHO 4yBCTBUTENEH B NUCYTCTBIN am:ﬁyMV\Ha [Lipyrvie Genkw
C MeHbleit 6enkos

npUBOANT K ugera ot o

YpenbHbii Bec: [1s NpoBeAeHUs aHanu3a C NOMOLbI Unlyzer‘" Auto

yAensHblil BeC uaMepsieTca C nomowpio moayna PMC (dusudeckoit

/ANIA GHANM3a MOYM M 0CAA0K MOTYT OTANATECS, NOCKONbKY NUIMPOBAHHbIE
KneTkM He MOTyT GbiTo OBHapyKeHbl MU aanuse ocamka. CWmsHO
OKpalleHHble COBAWHEHMA B Move (HanpuMep, HATPOGYPaHTOMH)
MOTYT HapyWwaTb UBeT peakuuu. [TIOK03a WM LIABENEBAs KACTOTA B

WIMEDATETbHOI  sueiiu).  TecTosas  nnouiagka

£VTOVa YPWHATIOPEVES EVWTEIS OTa 0Upa (LY. 1) pmTopei
va diarapdgouv 1o ypwpa g avtidpaong. H yAukodn f To ofahikd of
O UYNAEG OUYKEVIPWOEIG f O QUPMAKEUTIKEG OUCIEG TIOU TIEPIEXOUV
kepahsgivn, KegahoBiv | Terpaxukkivy mopei va_ oBnyfioouy G

avéhoya pe Weudtog Bemika propei va WGHOB B MOke,
OWKW"’“’W |owmv Um obpa. WpuKMScuv am6 poAuvan armd KoATTIKA EKkpion. YpobunuHorex: AHanus OCHOBaH Ha HUTDUTS!
Oupoyohivoyévo: H avahuon  Baoierar  om  otvdeon  Tou . _ CO CTabWNMaMpOBAHHO/i COMbIO AMA3OHMA C 0Gpa3osaHMem kpackoro ‘TP
0UPOXOAIVOYGVOU i Ever GTaBEpOTIOINEVD BIaluwvIKG Ghag Tiou odnyei oe  NITPWBES Ghag: Ta apvnikd arrore Bev Elouv ™ GnpavTIkg i npvBOANT K
icr epuBpr awévwon. H apouaia oupooAivoyovou odnyei o peraBol  Bakmpioupia, kaBig Bev eival 6Aa Ta poAuoparika eidn kava yia LseTa OT CBETNI0-PO30BOrO A0 TEMHO-PO30BONO.
TOU XPWHATOG aITTo QVOIXTO € aKOUPO POG, Tapaywyr vitpadoug dAatog (EMeiyn avaywyaong vitpwdoug). EmmAtov, PEATEHTbI
ANTIAPASTHPIA 1 uynAj SloUpNON PTTOPET Vet PEIOEI TOV XPOVO KATAKPATNONG TwV 0UpWV wenora: 2, 07%
AGKoppIKG 0€U: 2,6 mxmpomwom Wwdogavohn 0.7 % TV 0UpoBOY0 KU Kai Topei val odnyioe! Ot ToA apaiwpéva olpa Emnmpyﬁwu conb avasoruts 3,1 %
XohepuBpivn: Aiagwviké ahag 3,1 % TIOU € m YKEVTPI VITp@Boug Kpose: 2,0%,
o Beviidivn 2,0 %, Ghatog, Emméov, pia Biana pe XapnAq 0t ViTpBeg 21.0%
u&poumpo&lé\c 21.0% ahag kar uynAf npou)\nwn Bnauwng c urmpm zmang va ¢ [niokosa: 21%; 0,9 %; gl

Aukan: oge1daon yAukagng 2,1 %, utrepogeidaon 0,9 %, YpoyAwpiki
o-Tohidivn 5,0 %

pozitivni vysledek.

pH: Bakteriaini kontaminace a nariist bakterii v moci po odbéru
vzork(i mohou vést k falesnym vysledkim. Cervené lemy, které se
mohou objevit vedle pole dusitanti, se nesmi vzit v ivahu.

Proteiny: Vysoce alkalické vzorky moci (pH >9), vysoka specificka
hmotnost, infuze s polyvinylpyrrolidonem (krevni nahrada), léky
obsahujici chinin a také dezinfekéni zbytky v nadobé na odbér
vzorkll moci obsahujici kvartérni amoniové skupiny mohou vést k
falesnym pozitivnim vysledkim.

Specifickd hmotnost: Barevna $kala byla optimalizovana pro
moc¢ s pH 6. Vysoce alkalické (pH >8) vzorky moéi vedou k mirné
nizsim vysledkim, vysoce kyselé (pH <6) vzorky moci mohou
zpusobit miré vys3i vysledky. Glukdza a mocovina neinterferuji
s vysledky testu.

il Vyssi nebo deldi
expozice moci svétlu mohou vést k nizsim nebo falesné negativnim
vysledkum. Cervena repa nebo mecabuhty 1k, k(ere zbarvuji pr\

Ketoveg: 0 varpio 2,0 %
AeukokiTrapa: emzpug mpﬂogu)\mou oi;:og 0 4 %‘ 6m(mvu<o (hag 0,2 %
P

oueHkn U He Gypet 6pat

BbICOKIX un npenaparel,

Ans
yerpoiicteom Urilyzer® Auto.
BusyanbHas oueka: AHanu3 OCHOBAH Ha W3MEHeHWM LBeTa peareta ¢

0 B or

wnn MOTYT  pMBOAMTS K
MoryT GbiTb

peakyusm.
BbI3BaHbI 3ATPAIHEHHEM BATUHANBHOM CeKpeLye.
HuTpWTI: OTpULATENbHbIE PE3YNBTaThI He MCKTIONAIOT 3HajUTENbHYiO
BakTepuypHio, NOCKONbKY He BCE BAAbI md)exum CnocoGHbI MPOU3BOAUTS

). Kpowme Toro, anypes
MOXET CHWKATb BPEMS YIEPKUBAHUA MOY B MOYEBOM NY3bipe U MOXET
CTaTL MPUYMHON CHTTBHOTO PAZKYKEHWS! MOYM, DU KOTOPOM HE MPOUCKORUT
i HuTpUTa. flueTa C HU3KUM
CofiepKaHmUeM HATDaToB M ynotpeGnenem suTamuia C 8 Gombuix
KONMYECTBAX TaKKe MOKET BbI3biBaTb NOXHOOTPULATENbHBIE PE3yMbTaThI

%

Weudwg apvnTika va Uyouv Weudiog
BeTikd amorehéopara yia akholwpéva olpa, oTa omoia zxouv oxnuanoTel
VITp(iSN Ghata amré POALVN Tou BEYUATOS, Kall OTa 0Gpa TToU TIEPIEYOUV
Bagég Tupidiviou, TeUTAwV). Ta KOKKIva f kuava opia iy Gkpa

Ninpw&go ag:

pH: £puBpd Tou peBuliou 2,0 %; kuavd G BpwioBupGANg 10,0 %
Mpwreivn: kuavo e Ysrpquwwwuqung 02%

EiB1k0 Bapog: kuavo TG BpwpoBupioAns 2,8 %

QOupoyohivoydvo: dialwvikd ahag 3,6 %

NPOEIAOMOIHZH KAI MTPO®YAAZEIZ

T emayyeAarikr in vitro SiayvwaTiki xpfian.

Ta Tov ao@al XeIpIopd Twv BOKILAOTIKGY TaVIGV 0Upwy Kal yia Ty
QaToQUYR TG ETTAQNAG LE BUVNTIKG HOAUGHATIKEG OUGTES, aKoAOUBNGTE Tig
VEVIKEG 0Bnyieg epyaaiag yia epyaoTfpia. Mnv ayyiZere Tig avridpaoTripie
EMQQvEiEG! ATIOQUYETE TV KATATIOON Kall TV ETTGQN e Ta KA Kai Toug
Bhevvoydvoug. KpatoTe pakpid amd maidid. H amoppiyn 1wy xpnaipo-
TONuEVWY BOKIPACTIKAY TaIVIGY. TPETEI Va. YIVETal OUPQWYA. . Toug
TomikoUg Kavovwououg To behrio Sedopévwy aogaleiag uAikol SiatiBetal
yia Aqyn amé my 1oTooeAida pag http:/www.analyticon-diagnostics.com.
e TepiTTWOn ToU TIPoKUWe! Kamoio coBapd oupBdv o€ oxéon ke ™
OUOKEU), KAVIE QVAPOPG OTOV KATAOKEUAOTH Kall, KaTd TepiTmwon,
cnnv app6Bia apx) Mg xwpag oTnv oroia eBpeUOLY o1 XPAOTES Kailf] of
aoBeveig.

ENAEI EIZ AMOIQZHE

TIOU {TIOPE] VAl EMQAVIOTOOV, BEv TIPEMEI va epunvedovIan WS Bemko
amotéAeaa.

pH: H Bakmpiaki péAuvon kai avammugn ota olpa perd m ouhoyr
Seiypatog evdexopévwg va SGoel weudi £ Ta kokKiva opia
TIou evBexopévwg va epgavioTodv diha oTo medio Tou viTpwdoug ahatog,
Bev Tipémel va AapBavovrar umoyn.

Mpwreivn: Aciypara odpwv pe uynh akakikéma (pH >9), 1o uynAe

0%
KeToHb: HUTpONpyceun Hatpus 2,0 %

TleikouyTbI: CoxHbIit 3¢mp kapBoHoBO# KucnoTb! 0,4 %; cob AMasoHua
0.2%

Hurpur: 3
kucnora 1,9 %

pH: MeTUnoBbIit KpacHblit 2,0 %; GpoMTHMOnNoBbIi CaHMi 10,0 %
Benok: TeTpabpomdeHonoBsiit Cuii 0,2 %

YAenbHbli BeC: GpOMTUMONOBBIi CMHIAVI 2, B%

YpobunuHoreH: conb AuasoHus 3,6 %

NPEAYNPEXAEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
[insi AuarHoCTUKM in vitro.
fina c ONS aHanu3a Moun

15%;

€18IKO Bapog, of EyXUOEIG e
aipatog), @dpuaka TOU TEPIEXOUV KIVivn Kal, ETiong, Katahorma
amoAupavTIKWV 010 Soxeio SelypatoAnyiag olpwv TTou TIEPIEXOUV OpaBES
TETapoTayeig ouadeg appwviou, pTOpel va BWoOUV WeUdlg BeTIKG
amoreAdéopara.

Eidik6 Bapog: H xpwparikr kAiuaka éxel BeAtioTorongei yia oupa e
pH 6. OUpa pe uynAA aAkahikémTa (pH >8) divouv eagpuig

w ana KOHTaKTa
BeliecTBamy, noxanyicta, cobniofaiite OBl paBosue WHCTPYKLAN
Ana nabopatopuit. He npukacaiiTeck k TecrosbiM 3oHam! Wsberaitre
MPOTNATBIBAHNS! 1 KOHTAKTa C [M1a3aMit M CIMAHCTbIMY 06ON0NKaMM. XpaHHTb
B HE[JOCTYNHOM ANIA [eTell MECTe. YTWIMSALS MGTONb30BaHHBIX TECT-
N0NI0COK AOMXHA NPOBOAMTLCA B COOTBETCTBUA C MECTHBIMM Mpasinamy.
MacnopT 6e30NacHOCTH MaTepuarna MOXHO 3arpy3uTb C FNABHOM CTPaHMLb!
Halwero se6-caiira hitp:/fwww.analyticon-diagnostics.com.

MOTYT BO3HUKATb MPH MCNONBI0BAHUM
3aCTApEBLIMX 0BPA3LOB MOW, B KOTODbIX HATDUTH OBpasyloTcs npu
3apaxeHun 06pasua, a Takke B 06Pa3ax MOuM, COAEPXALX KpacuTenw
(TPOV3BORHEIE MUY, CBEKTIbI). KpaCHIE WM CMHHE TpaHULl WM
Kpasi, KOTOPbIe MOTYT MOSBUTBCA, HE AOMKHbI MHTEPNPETUPOBATHCS Kak
NIONOKMTENbHbIit PeaynbTar.

3Hauenve pH: BakTepuansHoe 3arpAsHeHIte 1 POCT GaKTEpU B MO NOCNE
cGopa NpoB MoryT NPUBECTH K NIOKHBIM PeynbTaTaM. KpacHsle rpaiup,
KOTOpbIE MOTYT MOSBMIATECH PSOM C HUTDATHBIM MOMIEM, HE [IOMKHbI
NPVHAMATLCS BO BHUMAHMUE.

Benok: BoicokoLenouHbie 06pasLibl Mouv (pH > 9), BbICOKUi yAENbHbIN BEC,
Hcbyaun ¢ xposu),

Tbl, COREPKALYIE XMHUH, @ TAKE OCTATKI AEaMHBALMDYIOWWX CPEACTB B
cocyae Ans 0T60pa NPOG MO4M, CONEPKALLEM HETBEPTUIHbIE aMMOHHEBbIE
YNNI, MOTYT NPUBOAUTS K NIOXHONONIOXMTENbHBIM Pe3yrbTaTan.

YaeneHbii Bec: LieToBan wkana Gbina ONTUMMVPOBAHA ANS MOYM CO
3HaueHnem pH 6. Boicokowenouble (pH >8) 06pasiybl MOYM MPUBOAAT K
HECKONbKO Boee H3KAM peaynbTaTam, cunbHo kcnie (pH <6) oBpaatis!
MOUM MOTYT 10Ka3blBaTb HE3HAUATENbHO GONIee BLICOKME PedymbTarbl.
T110K033 1 MOYEBIIHA HE MELIAIOT NPOBESEHHIO aHanW3a.

amoreAdéopara, evi olpa pe uynAn ofimra (pH <6) 3 va

B cnyae B

Bonee BbiCOKMe KOHLEHTPaLMK hopmanbaeruaa wunn

Sioouv eAagpig uynhdtepa amoteAéopiara. H yAukdZn kai n oupia Sev
emmpeddouv Ty avauon.

i coobuymre
OpraHy CTpaHb!

YKA3AHUA HA MTOBPEXAEHUE
He it

1 WIWTA BLEHTOB.

nizkém pH , kyselina p-
mohou zplsobit fale$né poxzitivni vysledky.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Funkéni charakteristiky testovacich prouzki na vySetfeni moci
CombiScreen® 11 Auto byly stanoveny na zakladé analytickych
studif aginnosti. Spolehlivost testu testovacimi prouzky na vy3etfeni
moéi byla charakterizovana shodou s komeréné dostupnymi
testovacimi prouzky na vySetfeni moci.

Automaticke vyhodnoceni (Urilyzer® Auto)

Citlivost
Kyselina askorbova: >7mg/dL, Bilirubin:  >13mg/dL
(22,2pmol/L), Krev: >4ery/uL, Glukéza: >27mg/dL (1,5mmollL),

Ketony: >4mg/dL  (0,4mmollL), Leukocyty: 5-10leu/pL,
Dusitany: >0,18mg/dL (30,8pmol/L), Proteiny: >12,5mg/dL,
Urobilinogen: >2,2mg/dL (37,2 pmol/L).

testu (rozsifena shoda)

rvacni

nebo ¢nich prostredka. adne kon:
latky.

POSTUP PRI AUTOMATICKEM ODECTU

Pfi odeétu se nejdfive peclivé seznamte s podrobnym navodem
k pouiti pfistroj. Pfesna shoda mezi vizulnim a automatickym
vyhodnocenim neni vzdy mozna z divodu riznych spektralnich
citlivosti lidského oka a optického systému pfistroje.

POSTUP PRI VIZUALNIM ODECTU

+ Pouzivejte Cerstvou a dobre promichanou nativni mog.

+ Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzkl potfebny na
vySetfeni moéi, poté lahvicku ihned pevné uzaviete pivodnim
uzévérem.

Testovaci prouzek na vy3etfeni moci ponoite kratce (cca 1-2
sekundy) do dobfe promichané moéi. Dbejte na to, aby byla
véechny testovaci pole ponofena do vzorku moci.

Prebytecnou mo¢ setfete pres okraj prouzku na okraji vzorkové
néadobky a odstrarite.

+ Okraj testovaciho prouzku na vySetfeni moci otfete savou
papirovou utérkou.

Aby nedoslo k interakci sousednich testovacich poli, drzte béhem
inkubace testovaci prouzek na vy3etfeni moci v horizontalni

Kyselina askorbova: 99,9100 %, Bilirubin: 99,3100 %, Krev:
94,2-100%, Glukoza: 98,7-100%, Ketony: 94,5-100%,
Leukocyty:  958-100%, Dusitany: 99,7-100%, pH:
91,2-100 %, Proteiny: 88,4-100 %, ificka na,

Taieg
oupmv O1' EQrepIkeg cmﬁpucslg OTWG 1 uypacia, To Qug xal m

[o] 6 O1 uynAdrepeg i Ui qn

U aHanv3a.
BHewkme Takiie Kak BMaxHoCTb, HU3KMe W

£kBean TV 0UPWV TTO QUIG Y1 HEYAAUTEPO XPOVIKG

OKW'fg Dl EMIQQVEIGY Kal va o) va ak Aclw UI'I va 0dnyfoouy Ot PElwpEVa A WEUBLWS apvnTika arroteAéopara. Ta TedtAa
ol peraBoAiteg w PAPUTKEUTIKWY OUTIWV TIOU 5\v0uv Xpwua ot xaur])\u

AMNOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA pH alwyphpara, Ti- 6 080) va

AmobnkedoTe Ta owhnvdpia o€ Bpooepd Kal §po pépog Weudug BeTIKa ¢

amoBikeuong 2-30°C). Aiamnpeite Tig SOKIMACTIKEG TaIvieg 00puwv Trpo-

oTareupéves amd To Gueco nAIaké guig, TV uypaoia kai Tic akpaies Bep-  XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

HoKpaoTeg. OI SOKIMAOTIKEG Taivieg 0UpwV HTIOPOGY va XpNaTHoTIoInBouv
Mgng, av f Kall 0 XEIPIOPOS

Tu XOpaKTNPIOTIKG  AM6500NG TWY  BOKIMAOTIKGY  TaIVIGY — 00pwY

TOUG Yivel OTIwg opideTar aTo évBETo TG GUKEVaoTag,

ZYAAOTH KAI TIPOETOIMAZIA AEITMATQN

ZuvioTaral N avdhuon @PECKWY, QUOTKV, KOAWS QVOMENIYPEVWY KOl
1N QUYOKEVTPNUEVWY 00pwv. TpOCTaTéWTE Ta Sefypata amo To. pug.
Mporipivial mp@Ta Tpwivd o0pa, Ta omoia avahdovral eviég 2 wpwv.
Av n ameuBeiag avahuon Sev eival eIk, amobnkeUoTe Ta Seiypata
aToug 2-4°C. ArioTe 1o Beiypa va ¢Baoel oe Beppokpacia dwyiariou
(15-25°C) kai avapiére mpiv amd Ty avauon

Ta owmvup\u ouMovng TIpEMEl va gival kabapa mavva Kkai amalaypéva
amé Bioktéva W Mnv mipooBétere
TUVIENTIK.

AIAAIKAZIA KATA THN AYTOMATH XPHEH
T xprjon SiaBdoTe TPooETIKG TIg AeTTopepeis odnyieg xpong Tou
opydvou. H akpiBi oupguvia perah oTmikig Kal autoparoToinuévng

Urobilinogen: 95,9-99,8 %.

Vizuélni vyhodnoceni

Citlivost

Kyselina askorbova: 10-15mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL
10pmol/L), Krev: > 2ery/uL, Glukéza: >20mg/dL (1,1 mmollL),
Ketony: >54mg/dL (0,5mmollL), Leukocyty: 15-20leu/pL,
Dusitany: 0,05-0,1mg/dL (11-22pmol/L), Proteiny: >15mg/dL,
Urobilinogen: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umol/L).

Spolehlivost testu (rozsifena shoda)

Kyselina askorbova: n.a. Bilirubin: 98,7-99,6%, Krev:
99,6-100 %, Glukéza: 99,6100 %, Ketony: 100 %, Leukocyty:
96,9-98,2 %, Dusllany 100%, pH: 99,6-100%, Prolelny
98,2-99,6 %, i : 88,9-96,6 %, il
89,5-100 %.

of bij een nieuwe reeks

Kleurontwikkeling kunnen vertonen.

[Leu/uL] |0, ~25, ~75, ~500
Nitritos | neg. Arbitréria | neg., pos.
pH pH5-8 56,6577589
Proteinas |neg.— Arbitréria | neg., (+) [vestigio], +, ++, +++
vestigio  [[mg/dL] | neg. 15 [vestigio], 30, 100, 500
[glL] neg., 0615 [vestigio], 0,3,
Gravidade | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
especifica*| 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Urobilino- | norm. Arbitréria | norm., +, ++, +++, ++++
génio mg/dL] |norm., 2,4, 8,12

molL] [norm., 35,70, 140,200 |

eigen

concentragdes de analitos descritas na Tabela 1.

n.a.: ndo aplicable *Somente avaliagao visual

v eival mdviote duvar AGyw Twv  BIAQOPETIKWY
Tou pariod Kai Tou OTTIKO)

OUOTAUATOG TOU OpYaVOU.

AIAAIKAZIA KATA THN ONTIKH XPHEH
PpéoKa, KA QUOIKG oUpa.

+ AQQIpETTE POVO TOV pIBUG TwV SOKIPACTIKWV TaIVIV 0Upwv TIoU
TIPOKEITAI va XpnaipoToInBolV yia T pETPNON Kai KAEIOTE apéowg 1o
@IakiBIo OQIXTa E TO KATTAKI ToU.

+ BubioTe ) SokipaoTiki Taivia olpw yia ouvrouo Xpovo (mepimou 1-2

o1a Kahig oupa. 611 6heg o1
avnBpaaTrpies EMQaVeIeS eival BuBlopéveg oo Beiypa

+ ZkoutriTe v dkpn TG Taiviag aTo xeihog Tou doxeiou Seiyparog yia va
QTTOCKPUVETE TNV TIEPITTEIC TV OUPUY.

+ ZTpayyioTe To GKpo TG BOKIMOTIKAG Tawviag oUpwv Emavw Ot
aTmoppo@nTIkd Xapri.

+ Ta va amoUyere e TIG
EMQAVEIEG, KPATAOTE T BOKIAGTIK Taivia olpwv ot op\(uvno
6on kard ™ Bidpkeia TG BlaBpoxrig. Tuykpivere Tic aviidpaoTipieg
ETMIPAVEIES TNG SOKIIATTIKAG TAIVIGG 0UPWV LE TO VTIGTOIXO XPWHATIKO

11 Auto éxouv e Baon peAéreg avahuang
Twv emBooewy. O £Neyxog amoBo0NG Twv BOKILAGTIKGV TAIVIGY 00pwv
£XEI YQPAKMPIOTEl QTG T GUUGWVIA TOUS e EUTIOPIKG BlaBéTIpES
BOKIPAOTIKES TaIVIEG OUPWV.

Autoyaromoinuévn agioAéynan (Urilyzer® Auto)

Evaionaia
Ackoppiké 080: >7mg/dL, XohepuBpivn: 1,3mgldL (22,2umollL),
Aipa:  >4EpuBpokimrapa/ul, TAukégn:  >27mg/dL  (1,5mmollL),

Keréveg: >4mgldL (0,4mmollL), Aeukokdrrapa: 5-10 Aeukokimapal
WL, Nirpasdeg Ghag: >0,18mg/dL (38 pmoliL), Mpuwreivn: >12,5mgldL,
OupoxoAivoyovo: >2,2mg/dL (37,2 umollL).

cBeTa Ha Mody B Tevexve Gomee AnuTenbHoro nepuopa
BPEMEHM MOTYT MPUBECTU K MOHWKEHHBIM WM TIOKHOOTPULATENbHBIM
pesynbTatam. Ceekna WM MeTaGoNWTL! NeKapcTBEHHbIX Mpenapatos,
KoTopsle [AlOT UBET Mpn HMaKom aHaderun pH  (eHosomupuauH,

TeNEpaTYPbi, MOTYT NPHBECT K ODCUBEUMBAHIO TECTOBLIX 30 W MOrYT
JKa3HIBaTb Ha NOBPEXAEHHE.

XPAHEHUE U CTABUNIbHOCTb

KMCTOTa),  MOTYT  Bbi3biBaTh
NIOKHONONOKWTENbHbIE PE3ynbTaThl.

OKCMNYATALIMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKN

XpanuTe npobupkn B ¥ cyxom mecTe ( parypa XxpaHeHus
2-30°C). XpaHuTe TECT-NONOCKA ANS aHanM3a MOYM B MECTE, 3aLLMLLEH-

ANA aHanusa Moun
CombiScreen® 11 Auto Gbinv onpeaeneHsl Ha OCHOBE aHANMTUYECKMX

HOM OT G/CTBIUS MPAMbIX COMHESHBIX Nyvei, BaXHOCT 1

Tewmneparyp. TecT-n0NOCKN A71A aHanuaa Mou MOTYT UCTONb30BATLCA A0

YKaG2HHON AaTbl VCTeNeHUR CpoKa mgnocrm €CIIM OHIM XPAHATCA M 0Bpa-
Kak yKasaHo 8

3ABOP M NMOArOTOBKA OEPA3LIOB

PeKOMEHIYETCs TECTDOBaHHE CBEXE, HATUBHOM, XOPOLLIO CMELaHHOM 1
HeweHTPUAYTMpoBaHHO! MOYM. XpaHuTe 06pasuibl B MECTE, 3allILEHHOM
oT eiicTan ceeta. MpeAnouTUTENbHEE HCNONb308aTH NEPBYI0 YTPEHHIOK
MOPUMIO MOYM, @ aHANM3 FOMKEH GbiTb MPOBEAEH B TeueHHe 2 Yacos.
Ecnn obpasupl  cneyet
XpaHuTs Npu Tewnepatype 24 °. Meper NPOBEEHIEM aHANMIa Kaxbii
obpasel| HeoBX0AMMO AOBECTM 40 KOMHATHOW Temnepartypel (15-25°C) u
NepemMeluaTs.

Mpobupku Ans 3a6opa 06pa3LoB AOMKHLI BbiTb YUCTBIMK, CyXUMA U He

ANS aHanuaa Mo ux c
[HOCTYMHBIMUA Ha PbIHKE TECT-IONIOCOKAMM N1 HaNM3a MOYM.

AsTomatydeckas ouenka (Urilyzer® Auto)

UyBCTBUTENBHOCTL

AckopbuHoBas  kucnmota:  >7wmr/gn,  Bunmpybun:  >13mr/an
(22,2kmons/n), KpoBs: >4 aput.mkn, Fniokosa: >27 wrlan (1,5mmons/n),
KetoHosble Tena: >4wmrian (0.4mmons/n), Meitkounter: 5-10neiik./
wkn,  Hutputer: >0,18mrfan  (38mkwonsin), Benok: >12,5mrian,
Ypo6unutoren: >2,2mrian (37,2 MkMons/n).

Ackop6uHosas kucnota: 99,9100 %, Bunupy6un: 99,3100 %, Kposb:

AOMKGib! COREPXATH MOIOLAE CPECTEA, GHOUAAL! WM ASIHBALUPYIOLIAE 04,2100 %, Tniokosa: 98,7-100%, Kerowosbie Tema: 94,5-100%,
Eeyxoc amo500nC (EKTETapEVN TUpgWVia) cpencTea. He foGaBNsITe KOHOEPRAHTS. Neiikountsr; 95,8-100%, Hutputbi: 997-100%, pH: 91.2-100%,
AckopBiko of0: 99,9-100%, XoAepuBpivn: 99,3-100%, Aipa: ﬂPOLlEﬂYPA ana ABTOMATMHECKI’OFO ﬂPMMEHEHMﬂ Benok: 88,4100 %, YB: n.a., Ypobunutoreu: 95,9-99,8 %.
942-100%,  TAuoln:  987-100%,  Ketoves:  945-100%, B ouertia
Aeukokitrapa: 958-100%, Nimpwdeg Ghag: 99,7-100%, pH: W no 4 Tounoe UyBCTBUTENBHOCTD
91,2-100%, Mpwreivn: 88,4-100%, EB: na, O 6 [ OleHKM He BCErda BOMOKHO n3-da V!
95.9-99.8% : T ' Pa3NM4HO/ CMEKTPANHOI YYBCTBUTENHOCTY FM1a3a YenoBexa v onTudeckoi  AcKopBuHosas  kucnota:  10-15mr/an,  BunupyGu:  >0,6mrian
OIS CHCTEMbI MHCTPYMEHTOB. (10mkmons/n), Kposb: >2aput./mkn, Fntokosa: >20mrian (1,1mmons/n),
gm\meugro)\oynog MPOLIEAYPA B CITYYAE BU3YANbHOIO NPUMEHEHMS KeTONHOBhIe re.nao: Ozﬁ‘gb:r/n.;\ (O,ﬁ:wmggb/n), HE:KDH:TH: 1_5;122nelm/
vaigsnoia - . + Vcnonb3yiiTe CBEXYI0, XOPOLLO CMELWaHHY0 HATUBHYK0 MOY. MKn, HUTpUTBI: -0/ wrlan (11-22 wiwonsln), Benok: urian,
AckopBiké ogi: 10-15mg/dL, XoAepuBpivn: >0,6mg/dL (10pmollL), + BobM/ITE TONbKO TO KONUHECTBO TECT-ONOCOK AN aHankaa MosM, koro-  YPoBMnMHoreH: 1-2mrian (16,9-33,8 Mkmons/n).
Aipa:  >2EpuBpokdmapalul, TAukédn: >20mgidL (1,1 mmolL), DOE NpeHasHaveHo NS MaMEPEHUs, M HEMENIEHHO 3aKPOTE. (RaKoH
Keroveg: >5,4mg/dL (0,5 mmollL), 0 15-20. 0 i KDBILUKOW, Ackol . . _ n )
| . o . _ g pbuHoBas kucnota: n.a., Bunupybuw: 987-99.6%, Kposb:
WL, NitpisBeg aag: 0,05-0,1 mg/dL (11,22“"‘0‘,\_’)1 Npwreivn: >15mg/ Hewaponro (npubn. Ha 1-2 cekyHabl) onycTUTe TECT-NONOCKY B XOPOLLO 996-100%, Fniokosa: 99,6-100%, KeroHosble 1en;: 100%,

dL, OupoxoAvoyévo: 1-2mg/dL (16,9-33,8 umollL).

‘EAeyxog amodoang (ekTerapévn ouppuvia)

Ackopiké 0f0: n.a., XohepuBpivn: 98,7-99,6 %, Aipa: 99,6100 %,
TAukégn: 99,6-100 %, Keroveg: 100 %, Acukokirrapa: 96,9-98,2 %,
NitpiBeg ahag: 100 %, pH: 99,6-100 %, Mpwreivn: 98,2-99,6 %, EB:
88,9-96,6 %, Oupoxohivoyévo: 89,5100 %.

NepemeLLaHHyI0 MOdy. YBENTECh, HTO BOE TECTOBbIE 30Hb! NOTPYXEHbI B
obpasel.

OBoTpWTe Kpait TECT-NONOCKN O Kpaii KoHTedHepa C 06PA3LIOM, 4TOBbI
YAANMTb UIAMLKM MOYH

TIpomokHMTe Kpaii TecT-NoNoCKM ANsi aHanuaa Moun aﬁcopﬁupynmm
ByMaxHbIM Urobel

TeraioLuX TECTOBLIX 30K, AGPKATE TECT-ONOCKY ANA aHanu3a MO‘M a
TOPU3OHTANEHOM NOOXEHMY BO BDEMS UHKyGaLMM. CpaHTe TeCTOBbIE

TNevikoumTbl: 96,9-98,2 %, Hutpusi: 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok:
98,2-99,6 %, YB: 88,9-96,6 %, Ypobunutore: 89,5-100 %.
N.8. HENPUMEHUMO

Tabnua 1. OXWaeMbie 3HAYEHUS W AHANaIOHbI UMEPEHIH PAdTAHEIX
napameTpoB TECT-NONOCOK ANs aHanuaa Movn

™ . .a.: nie dotyczy 4 feni (60— 4 P .
88,9-96,6 %, urobilinogeen: 89,5100 %. . Prayiosyt kiawedz paska testowego do chionnego recznika papie- poloze. Po 60 sekundach od ponofeni (60-120 sekundach p 3 - neni aplikovatelné Biaypayua 10U giakidiou 60 BeurepAema (60120 SeutepOAeTTTa yia  n.a.; Bev 10yel 30HbI Ha U1 BHANU3A MM C UBeToBO  [y. Oxvpa- | E
gf\z‘ée: \}jeergmeézs:;meﬁﬁ.eg; éﬁee u;\”nce‘ig::'sem; %%Z:gﬁ,a,ldéﬁ n.a.: niet van toepassing mwyegZy i ¢ 9o pep Tabela 1: Spodziewane wartosci i zakresy pomiaru rznych pro leukocyty) porovnejte testovaci pole na testovacim prouzku 10 AeuKokUTTapa) perd T epBammon. Or Xpwparikég pEraBokég Tiou o CXeOM Ha chnaKone 4epes 60 cexyH (60~ 120 CexyHa Aa nedkouuToB) | TP | R ”5::;::”” Aanason usmepeH
60120 leuk derd + Aby zapobiec interakcji sasiednich pol testowych, pasek testowy 5 na vySetfeni moci s prisiusnou barevnou Skélou na lahvicce.  Tabylka 1: Oekavané hodnoty a méfici rozsahy riznjch parametri EHWUV\(OWUI "EPUV TWV 2 ATV perd T epammon, Sev Ba TIPETTEN  Mivakag 1: AvaevOpEVeS TIHES Kal EUpn HETPNOTG Twy focne UBeTa, KOTODbIE NORBNAIOTCA Boriee, dem 3HaveHU
[( seconden voor leukocyten) na onderdompeling met de parametrow paskow testowych do badania moczu Zbarveni, Které se objevi po vice nez 2 minutéch od ponofen, B Yepes 2 MUHTBI nlocne He [I0MKHbI Buayans-
op het flesje. die Tabel 1: Verwachte waarden en meetbereik van de verschillende trzymac poziomo podczas inkubacji. Porowna¢ pola testowe na jevi p P testovacich prouzkii na vySetfeni moéi: Y H ok a ptel va TIapapETpWY TG BOKILACTIKAG TaIviag oupwy: A P A ) Ackop- na. Tp., *, ++
zich meer dan 2 minuten na onderdompaiing voordoen, mogen niet  parameters van de urineteststrips: pasku z odpowiednia tabelka kolorow na fiolce 60 sekund (60120 | Parametr | Spodzie- | Jednostkal Zakres pomiaru by se nemélo vyhodnocovat. Vizuini oceni by se mélo . __ a0 QUG T Nuépag (i K amd_ AcuTTipES GuTIGHOG npépa), , , S HYK0 OLEHKY CriefyeT NPOBOTL MDY AHEBHOM CBETE (AnW € UCTIONL308a- | g bg (urlan o704
E T peling , Mgt p: ps: sekund dla leukocytow) po zanurzeniu. Zmiany oloru pojawiajace wane provadét pri dennim svétle (nebo pod svitidlem s dennim |Parametr |Oceka- |Jednotka|Rozsah méfeni ahha 6x1 uTro apeco NAIakG gw. Otroladimote xpwuarikr peraBohr | Mapauerpog Avape- | Movéda | Edpog pérpnong HUEM NaMI AHEBHOTO CBETa), HO He MO/ MIPAMbIMA COMHENHBIMMA NysaMit. | oo o I
in de evaluatie worden meegenomen. Visueel aflezen moet worden i i - n P A &ci &l ikoli pod pfimym slunecni &tlem. Jakakoli zmé é TIou Bev UTTopEi va aTrodo8ei 0T XpWHATIKG BIdr 0 TG ETIKETa VOpEVES TNioBoe usMeHeHve LBETa, KOTOPOE HEBOMOKHO COOTHECTH C LiBETOBON r/n] o1p.,, 0.2,04
. - - . Parameter| Verwachte| Eenheid | Meetbereik sie po ponad 2 minutach od zanurzenia nie powinny by oceniane. warto$ci svétlem), nikoli pod pfimym sluneénim svétlem. Jakékoli zména vané HrTop: XPpup lypappa mg 3 e - —
ge-daan bi} daglicht (of onder daglichtiampen), maar niet in direct waarden Ocene wzrokowa nalezy przeprowadzac w $wietle dziennym (lub [Kwas | n.a Dowolna | neg., +, ++ barvy, kterou neize priradit barevné $kale na stitku lahvicky, nebo hodnoty Tou giakidiou f Tou Trepiopicerar 010 xeiAog Tw TIPS CXEMO7t Ha STUKETKE (aKkoHa, Ui KOTOPOE OTPaHH|EHO KpaeM TECTOBIX | Bunupybut | oTp. I OTp., +, ++, +H+
i de niet aan de K oPPel Ascomme-na. Willekeurig | neg., +, ++ od lampami $wiatta dziennego), lecz nie bezposrednio w $wietle | askorbi- i ktera je omezena na okraji testovacich poli, je nevjznamna a [ Kyselina ~[n.a. Arbitrémi [ neg., +, ++ emigavelly, Bev Exel VOTHa Kal Bev IpEEl va XpNOIHOTOLEHTl i | AgkopBikG ofd  [n.a. Aubiper [apv, ¥, ++ 1 T SHEHGHE 1 HE OG0 MCTONES0BATEGR ATA HATeppeTe: urar]__{orp., 1,24
etiket van het flesje kan worden toegewezen of die beperkt is tot de g + P p: 90), P [mg/dL] |neg. 20, 40 " - . ! A g Vi .
) 9 zuur JdL] 20,40 stonecznym. Wszelkie zmiany Koloru, ktérych nie mozna odmesé nowy neméia by byt pouzita k interpretaci. askorbova [mg/dL] | neg., 20, 40 Epunveld. [[mg/dL] | apv., 20,40 - [wkmons/n] | otp., 17, 35, 70
rand van de testvelden, heeft geen betekenis en mag nist voor de %E”M‘M— do tabelki koloréw na etykiecie fioli, lub kidre s gL neg. 02,04 - i o] neg.. 02,04 TNAPEXOMENA YAIKA o] apv., 02,04 NPELOCTABNSEMbIE MATEPUATTbI Kposs o, TIpOH3BOTHbIA | OTP., +, ++, +++
gL] __|neg. 02.0; o pl oy i raczna e sy 7 o |BIbNa [neg [Dowona [neg.*+++++ |  POSKYTNUTE MATERIALY - l__|neg.02.D: i feg ol © Toleuepi Ave R Vrarosia ¢ T CombiScreen® 11 Aut Bpu ] Jorp. 5-10. -50, <300
Biibine [neg. | Wilekeurig| neg. +, ++, +++ gu pél estony i T i mgidl]_|neg. 1,2.4 Baleni s testovacimi prouzky na vySeteni moéi CombiScreen 1 |BIFUDIn —[neg. —— [ArbimT | neg, +, ++, +++ v randeg obpuv 1 Aute. B I 1a103(@ ¢ Tecronoctann Comoisereen” 1 ALO. o[ omia 7 on
.12, T, ¥ I B, F, FHE 44T BT
Verpakking met CombiScreen® 11 Auto urineteststrips. [mg/dl] Ineg.1.24 _ | [pmoliL] |neg., 17. 35,70 Auto. Img/dL] _neg. 1,2,4 YAIKA 110Y ANIAITOYNTAI AAMA AEN MAPEXONTAI F“f"/gbﬂl sonlid TPEBYEMbIE MATEPUANTbI, KOTOPBIE HE R TR
TpakKing P umol/L] [neg., 17, 35, 70 DOLACZONE MATERIALY Krew neg Dowolna_| neg., +, ++, +++ [pmollL] |neg., 17, 35,70 Tia Ty autoparotroinuévn agioAéynan;: Analyticon Avahutiig olpwv umoy V., 17, 39, I'IPEL'lOCTABHiHOTCﬂBHABOPE e
BENODIGDE EN NIET-MEEGELEVERDE MATERIALEN [Bloed  |neg. | Willckeurig| neg., +, ++, +++ Opakowanie zawierajace paski testowe do badania moczu [EryluL] [neg. 5-10,~50, ~300 POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU Krev neg. | Amitrami [neg, +, ++, +++ Urlyzer® Auto yia g SoKIJGOTIKEG Tavieg. oGpwy Tou ouoTiarog | AT apv. | AuBaiper [opv., ¥, ++, +++ s " Woun Uriyzer® [vons/n] | kopw., 2.8,56, 14, 28, 56
Voor de geautomatiseerde evaluatie: Analyticon urine-analysator [Ery/pL] | neg., 5-10, ~50, ~300 CombiScreen® 11 Auto. Glukoza | norm. Dowolna | norm, +, ++, +++, ++++, 57 SOUCASTI DODAVKY Ery/u] CombiScreen® 11 Auto. [Erylul] |apv.,5-10, ~50, ~300 Auto Ans TecT-nonocok Comh\Screen@ﬂAulo AN aHANM3a MM, Kerorosbie 3:2;13%@ Mponssonsisi :;mggggf‘??’leﬂ .
ilvzer® i ins O © - - g I e L Pro automatické vyhodnoceni: Analyticon Analyzator mo¢i Urilyzer® 5 e TAukéln Quoloh. | AUBAIPETN | QUOIOA., +, ++, +++, ++++ 5+
Urilyzer® Auto voor de urineteststrips CombiScreen® 11 Auto. Glucose | norm. mﬁgng :gx,, ;0*1‘0(;*2*5 0”5’0*0 51+0 o y :\IDEEEJ ﬁgloﬂxﬁwiﬁeﬁ n‘;!'zi (#IEESU ﬁﬁggf\mo " :mg/ g‘l;L ::rm . 15 0.2 280261000 Auto pro {estovaci prouzky modi CombiScreen® 11 Auto. Glukéza | norm. ;:r‘gl/t[;f]rm e S‘/\gr‘g(égéggt%wlmﬁmv i adpin B i va ko Tmg/dl] | guoioh. 50, 100, 250, Egﬁ;{:&]}:‘ :(:;;E?Jc?ébux oocot ot gomsa s posepera ¢ Konuectsa | urian] Kogw ‘Jeocrcar;(]e ;555100 300
:I” 2 0 S - e R . h A . 500, 1 00
- 5 — 56, 14, IAAG UAIKG TToI0TIKoU Aéyxou (. REF 93010: CombiScreen® MO0 COOToCTCTY U VRTEDIGNDS KOHTGOMS K2HeCTS3 (G, 7 70
De prestaties van de urineteststrips dienen te worden mmol/L] [norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56 paskow testowych CombiScreen® 11 Auto moczu. Ciala ne [Dowolna | neg., (+) [Sladowe], +, ++, +++ KONTROLA KVALITY mmollL] 8,56, 14, 28, 56 HE T0 KaTAAN 0 y , molL] ook, 28,55, 14 25 55 C B [wmons/n] [ otp., 1,0 [cneposbie
metpgescr:lklevproducute‘n oor Q&amlﬁsmm,ﬁe (e.g. REF 93010 | Ketonen [neg.— [ Willekeurig|neg., (+) [spoor], +, ++, +++ KONTROLA JAKOSCI ketonowe |$ladowe [[mg/dL] | neg. 10 [Sladowe), 25, 100, 300 Funkéni charakteristiky testovacich prouzki na vy3etfeni moti |Ketony n|eg.— Arbitrami | neg., (+) [stopal, +, ++, +++ E\;‘ngﬁi‘é ?ﬁ%ﬁlzgga?;g Egsgg:ﬁ;"gﬁ";u??opugrr‘gf"flvo Sg”’:{%‘;‘;’aui:fmz'é Reroveg v = E\ueuigzly Z;v‘ T 55;3)30;0 Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Dmg _ _ oniectsal, 2.5, 10,
Dip Check REF 93015: CombiScreer” Drop spoor  [[mg/dL] _ [neg. 10[spoor] 25, 100300 | Dyiganie paskow testowych do badania moczu nalezy sprawdzic mmollL] | neg. 1,0 8adowe], 25, 10,30 Egam;‘(ynggﬁ gggfgggigv ket s et sore (mgd_neg. 0lopsl 5 10500 | Euorerai  mpayuaromoinon_perpfosu ekéyxou peid 10 cvoryya oo [mg] [opi: ODM25. 100 | ecnson s Poiaimpers oo iompomon vepe, | [ R —
CheCk)‘ conform de interne richtlijnen van het en de [mmollL] |neg., 1.0 [SDDOV] 25,10,30 za pcmocq odpowiednich materialow do kcn\roh |akosc\ (np. REF | Leukocyty [ neg owolna_|neg., +, ++, +++ [mmollL] |neg., 1.0 [stopal, 2.5, 10, £V66 Véou @iakidiou BOKIUAOTIKGV TAVIGY 0UpWY ) LE HICl VEa TIOpTioa [mmollL] | apv., 1,0 [ixvog], 2,5, 10, 30 HUSt 10CIIE OTKPBITUS HOBOO (hIaKOHA C TECT-ONOCKAMM TS GHAINK3A MO S L »
plaatselijke voorschriften. Wij raden u aan om controlemetingen uit - [Teukocyten| neg: Willekeurig 930 Dip Check; 930 [Leu/uL] [0, ~25, ~75, ~500 ° Drop Check) podle interich pokyni laboratofe a Leukocyty |neg. Arbitrdmni | neg., +, ++, +++ BoKipagTIkwv TaVIV odpwv. KaBE epyaoTApIo €ival UTOXPEWREVO VA [ReukokGriapa | apv. AuBaipemn [apv., +, ++, +++ WM MDY MCTIONb30BAHM HOBOW NAPTWY TECT-NONIOCOK ANIA aHanu3a mouw, | HUTPATEL | OTp. lpousBonsHi | OTP., oM.
fe yoeten nia et openen van cen rieu uisie met neesisiips TeuluL Dmp Check) 2g0dnie z wewnelrznymi wy‘ymym, e Azotyny_|neg. | Dowolna | neg., pos. ’”‘Sf"'_C",P'e,dP‘SH Po ofevient nové lahvicky testovacich prouzkl [Leu/u] [0, ~25, ~75, ~500 xaBOPiCeI Ta BIKd Tou TTPOTUTIA TOIOTIKOU eAéyyov. Eivan amapairm n TReull] [0, 35, =75, 500 Kaxnas obsaara ceon cran [pH pH5-8 5,6,657,75,6,9
is verplicht - 'Nigt T neg. Wilekeurig s, Iokalnymi przepisami. Zaleca sie wykonywanie oznaczed kontrolnych iy DH5-8 566577589 na vySetfeni moi nebo pfi pouziti noveé Sarze testovacich prouzki - uciany g Arbitrami | neg., pos. OUYKDION Tou TOTENEGATOE TG QVTTUENG YPWRATOG e TV ENKETC, e — T “AuaioeT [apy. Bor. BapTHI KOHTPONA KadecTea. HeobXoMumo CpaHuTL nony|enHoe UBeTosoe | Benok otp.— TIpOWSB0Hol | OTP., (+) [cneqoBble
om zijn eigen standaarden voor kwa\lle\tsccn\role op te stellen. De |- E———r e 56 65 7589 po ofwarciu nowej fiolki z paskami testowymi Iub nowej serii 19, 0,9, £, 79,9, na vySetfeni moci se doporucuje provést kontrolni méfeni. Kazda - HE-g 566577580 KaBliG opIopéva UNIKA EAEYYOU WTTopei va elgavicouy arurm avemugy | NTPWOEC Ghag | apv. aipern | apv., Ber. Pa3BUTHE C TUKETKOW, TAK KaK HEKOTOPbIE KOHTPOITbHbIE MATEpHaT! MOTYT cresossie KOnMdecTSa], +, ++, +++
uiteindelijke kleurontwikkeling moet worden vergeleken met het efiket Prowie zeg — I el P et Fee: gy paskow. Kazde laboratorium ma obowiazek ustanowienia wiasnych Biatko gradgwe Do\A//g\Lna neg., 1+5 ‘sllagcwe,:%»;d(;*;w \’abo[ator by si r{\e[a‘séar!owtbv\astnvl staf;sj&rdy kon(trgly KVSI'W' pPro(einy Zeg ATEmT oo (‘*‘ S‘m';a' T, Xpoparog, IEIH i pH5-8 - 566577589 MMETb HETUNWYHOE PA3BUTHE LIBETa. Konuyecsa | urian] o1p., 15 [cnepoBble
i i - ig|neg., + t, ! ratonur {anowe ) - , |+t = ) +, 4, T
aangezien bepaalde producten voor kwaliteitscontrole een atypische s standardéw kontroli jakosci. Konieczne jest poréwnanie uzyskanego [mg/dL] |neg., 15 [Sladowe], 30, 100, usi se porovnat vysledné zabarveni se Stitkem, protoze nékteré stoba [mmaldl] Tree T8 stoal 30 160500 AMOTEAEEMATA KAl ANAMENOMENES TIMES pwreivn apv. uBaiperr | apv., (+) [ixvog], +, ++, ++ PE3YNbTATbI 1 OKUBAEMBIE 3HAYEHUS konuuectsal, 30, 100, 500
P mg/dL] | neg., 15 [spoor], 30, 100, 500 fania kolor K n niektore materialy kontroln [olL] neg., 0,15 [Sladowe], 0,3, kontrolni materialy mohou vykazovat atypické zabarveni. [mg/dL] 9., 15 [stopa), 30, 100 ixvos  |[mg/dL] [apv., 15 [ixvog], 30, 100, 500 7 0,15
gl heg.. 0,16 [spoot], 03, 1.0, 5.0 wywotania koloru z etykieta, poniewaz niekiore materiafy kontrolne 0,50 d ; . o] neg.. 0,15 [stopa), 03, 1,0, 5,0 KaBe epyaotipio Tipémel va agohoyei ) peraBiBacipomia Twv s R TR Kaxnas nabopaTopus MOMKHA OLEHMBAT NEPEHOCUMOCTb OXMAGEMbIX &) otp., 0,15 [cnepostie
RESULTATEN EN VERWACHTE WAARDEN . g neg., 0,15 [spoor]. 0.3, 1.0, 5, moga nietypowe wywolanie koloru. - 2 VYSLEDKY A OCEKAVANE HODNOTY - 0. 0,15 [stopal, 0.3, 1.0,5, TGV TOV §IK6 Tou TANBUOWG COBEVGY Kal, av eival __ o] apv., 0,15[ixvod], 0.3, 1.0, 50 3HaUeHMd  CBOGH COOCTBEHHO/ MOMYMALMM  MALMEMTOB W, mpn vonnsecreal, 0,3, 1,0, 50
Soortgelijk [ 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Cigzar  [1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, Kad3 faborator by méla vhodnotit prevoditelnost ogekavanjch Specificka |1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, anapaimo, va kaBopilei Ta BIKd Tou £Gpn uvuwupug EiBikog Bapog” | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, ‘C80U COB TanoHHble Avanasosl, | YAEMsHbIA | 1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
Elk laboratorium moet de overdraagbaarheid van de verwachte | gewicht* |1.025 1,020, 1,025, 1,030 WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI wiasciwy” | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 hﬁé a( a °ff °t’ by "‘ela Vyho "f!" prevac ‘%’.‘05 (9°§ aV;"V‘:.( hmotnost* | 1.025 1,020, 1,025, 1,030 O YpupaTIKEg pEraBorEs Twy 1.025 1,020, 1,025, 1,030 LiBeTa TECTOBLX 30H awanura, | Bect 1025 1,020, 1,025, 1,030
waarden op zin pa"e"‘gnp“‘a"e evalueren en, indien nodig, Zin - [roping- [norm. | Wilekeurig| norm., +, ++, +++, ++++ n aloram powinng “CE"‘C( nos vanyeh [ Urobiino- | norm. | Dowalna | norm, , ++, +++, +#++ o e roobnty Pacienit & v pripace pafieby:stanovt - b norm. | ATbIlrami | norm., +, ++, +++, ++++ 1C GUYKEVTPWOEIC Tou avahdT TTou 1 7o Mivakag 1 OUpOXOAIVOY6VO | QUGTON. | AUBAIDETT | QUOTOR., +, ++, +++, ++++ 8 Tabnnya 1 Vpobann- | Hopm. Tporasonsh AT
geen mg/dL] |nom. 2,4,8,12 Wa °5°' na wlasna populacie pacjentow i, jesli konieczne, okresii¢. | gen mg/dL] |norm., 2,4, 8,12 o L <dait " [mg/dL] [norm., 2,4,8, 12 [mg/dL] | quoioh. 2,4,8,12 HoreH [rlan] HOpM., 2,
De Kleurveranderingen van de testvelden komen overeen met de LT Tnom- 35,50 140200 |  Wasne zakresy referencyjne. LT Tnorm. 35,70 140200 | Barevné zmeny testovacich poli odpovidaji koncentracim analytu, fumolL] [rorm- 35, 70. 140,200 I'IEPIOPI}:MOI THE AIAAIKAZIAZ T 350,140,200 OrPAHWU4EHUSA NPOLIENYPbI 7 35,70, 140 200
die worden in Tabel 1. [pmollL] [norm., 35,70,140,200 | Zmiany kolorow pol testowych odpowiadaja stezeniom analitow [pmollL] |norm., 35, 70, 140, jak popisuje Tabulka 1 H L, 99, (0, 149, T i TeAik iyvwon kai i [umolL] |guaioh, 35,70, 140, + UToGbl  YCTAHOBMTH  OKOHWATEMbHbIA  [MarHO3 W HasHauMTh [mkonsin] | Hopw.,
n.a.: niet van toepassing  *Uitsluitend visuele evaluatie opisanych w Tabela 1 n.a.. nie dotyczy *Wylacznie ocena wzrokowa n.a.: neni aplikovatelné *Pouze vizualni vyhodnoceni n KaraMnAn espumm Ta amoreAéopara Tou AapBavoviar amo i n.a.: Sev IoxUEl *Ommiki a§loAdynon povo Tepanuio, y npv MOMOLM  N.a.: HENPUMEHNMO *TONbKO BU3yanbHas oLeHka




Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM

CombiScreen® DIP Check dient fiir die Anwendung als gepriiftes
Qualitatskontrolimaterial fiir verschiedene Urin-Teststreifen und qualitative hCG-
Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolmaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DIP Check Urinkontrolle besteht aus
zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb des
klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen®DIP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere Bestandteile
menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte Chemikalien hinzugefiigt
wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden zur Aufrechterhaltung
der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen® DIP Check ist eine
gebrauchsfertige, fliissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren erfordert.

War Vor

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikdrpern gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duBerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.
Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.
Weitere ~ sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.
Anzeichen von Verfall
Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testréhrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.
Lagerung und Haltbarkeit
CombiScreen® DIP Check ist bis zu dem auf dem Rohrchenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollrshrchen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 75 Tage haltbar, oder bis 20 Teststreifen-Eintauchungen stattgefunden
haben. CombiScreen® DIP Check Control kénnen bei 20-25 °C 30 Tage lang
gelagert werden.
Verfahren
CombiScreen® DIP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben behandelt
werden und gemé&R der Gebrauchsanleitung des verwendeten Testsystems
(Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der Verwendung warten,
bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitatskontrolimaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.

Anweisungen

1. Wenden Sie das Rohrchen vor der Probennahme einige Male vorsichtig,

um Homogenitdt zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung

reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Entfernen Sie den Verschluss und tauchen Sie den

Reagenzstreifen in das Glas, als wére es eine Patientenprobe. Lesen Sie die

Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen entweder

visuell ab oder mithilfe eines Instruments.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits

benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden

Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen

separaten Behalter und verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die

korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu Gibertragen.

3. VerschlieBen Sie den Deckel sofort nach der Verwendung und lagern Sie alles
ordnungsgemaR.

Lieferumfang
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Packungsbeilage

Grenzen des Verfahrens

CombiScreen® DIP Check sollte nicht nach dem auf dem Réhrchenetikett
aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

CombiScreen® DIP Check ist ein stabilisiertes fliissiges Produkt. Zur
Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DIP Check gemaf
den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und gehandhabt
werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhéngig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DIP Check spezifisch. Die zur Ermittlung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfligbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte méglicherweise ungiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an lhren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com

Symbole und Abkiirzungen

[

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DIP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.

Summary and Explanation

The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DIP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical systems
within the clinical range.

Product Description

CombiScreen® DIP Check is human urine-based containing constituents of human
and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and stabilizers have
been added to maintain product integrity. CombiScreen® DIP Check is a ready-to-
use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.

Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DIP Check is stable until the expiration date on the tube label when

stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, tubes of control are stable for 75 days when stored tightly capped

at 2-8°C or 20 dipstick immersions have taken place, whichever occurs first.

CombiScreen® DIP Check may be stored for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior
to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

1. Gently invert the tube several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

. For dipstick testing: remove the cap and dip the reagent strip in the tube as if it

were a patient sample. In accordance with the manufacturer’s instructions, read
the reagent strips either visually or with an instrument reader.
For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to use the transfer pipette included in the kit to
deliver the correct sample amount to test device.

. Replace the cap immediately after use and store appropriately.
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Materials provided
1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x Kit insert

Limitations of the Procedure

CombiScreen® DIP Check should not be used past the expiration date on the tube
label. CombiScreen® DIP Check is a stabilized liquid product. To obtain consistent
assay values, CombiScreen® DIP Check requires storage and handling as detailed
in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses of
representative samples of the product and are specific to this lot of CombiScreen®
DIP Check. Testing data used to establish the expected values were derived from
multiple instruments. All values have been assigned with manufacturer’s reagents
available at the time of assay. Subsequent instrument or reagent modifications may
invalidate these expected values. To request a faxed or emailed copy of the value
assignment, contact your local distributor or info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO

CombiScreen® DIP Check est destiné a étre utilisé comme solution
de controle qualité pour diverses bandelettes de réactifs d'analyse urinaire et
méthodes qualitatives hCG.

Résumé et Explication

Lutilisation de solution de contréle qualitt pour surveiller objectivement
I'exactitude et la précision des procédures est une pratique bien établie dans
les laboratoires cliniques. CombiScreen® DIP Check comprend deux niveaux de
contréle pour aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine
clinique.

Description du Produit

CombiScreen® DIP Check est a base d'urine humaine et contient des substances
d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques purifiés. Des
agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour garantir l'intégrité
du produit. CombiScreen® DIP Check se présente sous la forme d'un liquide prét
al'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.

Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement
infectieux.
Chaque unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s’est révélée non réactive pour la présence
d’AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigene du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ol aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de 'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d’agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'élimination.

La fiche de données de sécurité contient d'autres informations relatives a la
sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les controles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniére que pour d’autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DIP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée sur

I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2 et 8 °C sans étre ouvert. Ne pas

congeler.

Une fois ouverts, les tubes de contréle sont stables pendant 75 jours lorsqu'ils

sont entreposés hermétiquement fermés entre 2 et 8 °C ou que 20 immersions de

bandelette réactive ont eu lieu, selon la premiére éventualité. CombiScreen® DIP

Check peut étre conservé pendant 30 jours entre 20 et 25 °C.

Procédure

CombiScreen® DIP Check doit étre traité de la méme maniére que les échantillons

de patients et étre utilisé conformément aux instructions accompagnant le

systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le produit atteindre la
température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de contrdle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Retourner  délicatement le tube plusieurs fois avant [I'échantillonnage

pour assurer 'homogénéité. Ceci est important pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : refirer le bouchon et tremper la

bandelette de réactif dans le tube comme s'il s'agissait d'un échantillon de
patient. Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes
réactives soit visuellement, soit a I'aide d’un lecteur d'instrument.
Pour les tests hCG : Conformément aux instructions du fabricant du kit de
test hCG, utiliser les contrles comme s'il s'agissait d'échantillons de patients.
Pour le contréle des kits de test de confirmation de grossesse, veiller a
utiliser la pipette de transfert incluse dans le kit pour fournir la bonne quantité
d'échantillon a 'appareil de test.

. Replacer le capuchon immédiatement aprés utilisation et le ranger de fagon
appropriée.

Matériel fourni

1 contréle L1, 15 ml 1 contréle L2, 15 ml

1 notice de kit
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Limites de la Procédure

CombiScreen® DIP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DIP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des valeurs
d'essai homogeénes, CombiScreen® DIP Check nécessite un stockage et une
manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.

Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systéme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques a ce lot
de CombiScreen® DIP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de 'essai. Des modifications ultérieures de l'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DIP Check é destinato all'uso come controllo di
qualita testato di varie strisce reagenti per I'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DIP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici all'interno dell'intervallo clinico.

Descrizione Prodotto

CombiScreen® DIP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere lintegrita del prodotto.
CombiScreen® DIP Check & un controllo liquido pronto alluso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto € stata testata
con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di HBsAg e di
anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente precisi, questi
metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette. Poiché nessun
metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa dellassenza di virus
dell'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza umana (HIV) o di altri
agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine umana devono essere
considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con le stesse precauzioni
utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio puo reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DIP Check & stabile fino alla data di scadenza riportata
sull'etichetta della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperte, le provette di controllo sono stabili per 75 giorni se conservate
ben chiuse a 2-8°C o se sono state immerse in 20 immersioni con I'astina di livello,
a seconda di quale delle due condizioni si verifichi per prima. Il CombiScreen® DIP
Check puo essere conservato per 30 giorni a 20-25°C.

Procedura

Il CombiScreen® DIP Check deve essere trattato come un campione del paziente
ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di analisi
(strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

1. Capovolgere delicatamente la provetta pili volte prima del campionamento per
garantire 'omogeneita. Questo & importante per ottenere risultati riproducibili.
Per I'analisi con la striscia reagente: rimuovere il tappo e immergere la striscia
di reagente nella provetta come se fosse un campione paziente. Secondo le
istruzioni del produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con un lettore
di strumenti.

Per i test hCG: in conformita con le istruzioni del produttore del kit di analisi
hCG, utilizzare i controlli come se fossero campioni di pazienti. Per il
controllo dei kit per il test di conferma della gravidanza, utilizzare la pipetta di
trasferimento inclusa nel kit per erogare la corretta quantita di campione nel
dispositivo di analisi.

3. Sostituire il tappo subito dopo 'uso e conservarlo in modo appropriato.
Materiali forniti

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml

1x foglietto illustrativo kit
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Limiti della Procedura

Il CombiScreen® DIP Check non deve essere utilizzato oltre la data di scadenza
indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DIP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere valori
di analisi coerenti, il CombiScreen® DIP Check richiede la conservazione e la
manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DIP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi sono
stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i reagenti
del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche dello
strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per richiedere
una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il distributore
locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

CombiScreen® DIP Check esta concebido para ser usado como
material de control de calidad sometido a ensayos para diversas tiras reactivas de
andlisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente la
precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios clinicos.
Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DIP Check para monitorear
sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DIP Check es una solucion a base de orina humana que contiene
componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos

Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DIP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de varias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagéo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DIP Check ¢ fornecido a dois niveis, para
auxiliar na monitorizagéo de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.
Descrigao do Produto

O CombiScreen® DIP Check é um produto a base de urina humana, com
constitui de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram

purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DIP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.
Advertencias y Precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DIP Check es estable hasta la fecha de caducidad — indicada en
la etiqueta del tubo — cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, los tubos de control, son estables durante 75 dias cuando se
almacenan bien tapados a 2-8 °C o cuando se hayan realizado 20 inmersiones
de tiras reactivas: lo que ocurra primero. CombiScreen® DIP Check puede
almacenarse durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DIP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras

de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompafan al

sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que

el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas

locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

. Homogenice el material de control por medio de varias inversiones suavemente

antes de tomar la muestra; esto es importante para obtener resultados

reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon y sumerja la tira reactiva

en el tubo como si se tratara de una muestra de paciente. De acuerdo con

las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas visualmente o con

dispositivos de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit

de prueba de hCG, utilice los controles como si fueran muestras de pacientes.
Para el control de los kits de pruebas de confirmacion de embarazo, aseglrese

de usar la pipeta de transferencia incluida en el kit para suministrar la cantidad

de muestra correcta al dispositivo de prueba.

. Vuelva a colocar el tapén inmediatamente después de usarlo y guardelo
adecuadamente.

Materiales suministrados
1x control L1, 15 ml 1x control L2, 15 ml
1x inserto

Limit; del P

CombiScreen® DIP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DIP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DIP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DIP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electronico
de la asignacion de valores, péngase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electrénico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

I
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adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
0O CombiScreen® DIP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigéo.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnosticos In Vitro.

Material de origem h M

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranga alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

como p

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranca do material contém mais informagdes relacionadas
com a seguranca. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragao

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

0 CombiScreen® DIP Check é estavel até a data de validade indicada no rétulo do
tubo, se conservado fechado e a 2-8 °C. N&o congelar.

Uma vez abertos, os tubos de controlo mantém-se estéaveis durante 75 dias, se
conservados bem fechados e a 2-8 °C ou se tiverem sido realizadas 20 imersoes
com as tiras, o que ocorrer primeiro. O CombiScreen® DIP Check pode ser
conservado durante 30 dias a 20-25 °C.

Procedimento

0 CombiScreen® DIP Check deve ser tratado do mesmo modo que os espécimes
de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham o sistema
de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto atinja a
temperatura ambiente antes de o usar.

0Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagéo
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o tubo com cuidado vérias vezes antes de colher uma amostra, para
assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a anélise com tiras: remova a cobertura e mergulhe a tira reagente no
tubo, como se fosse a amostra de um paciente. Seguindo as instrugdes do
fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagéo de gravidez, certifique-se de que
utiliza a pipeta de transferéncia incluida no kit, para colocar a quantidade
correta de amostra no dispositivo de analise.

3. Volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e conserve de forma adequada.

[

Materiais Fornecidos
1x Controlo L1, 15 ml [covotl- 1x Controlo L2, 15 ml [conroL]+
1x folheto do Kit

Limitagdes do Procedimento

O CombiScreen® DIP Check nao deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DIP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DIP Check deve ser conservado e
manuseado conforme indicado na secgdo Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anélise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticbes de andlise de amostras representativas do produto e sao especificos
deste lote de CombiScreen® DIP Check. Os dados de andlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletrénico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com.

Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

I CombiScreen® DIP Check er beregnet til brug som et analyseret

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK
CombiScreen® DIP-kontroll er beregnet for bruk som et definert

kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitati
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP Check leveres pa to niveauer, til hjaelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human og
animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler og
stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DIP Check er en
feerdig veeskekontrol, der ikke kreever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild iale. H. som p ielt smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstilling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets ~ sikkerhedsdatablad indeholder yderligere —sikkerhedsrelaterede
oplysninger. Det er tilgeengeligt for download fra vores websted http:/www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning
Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale
retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DIP Check er holdbar indtil udigbsdatoen pa rerets etiket, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrollen er abnet, er kontrolrgrene stabile i 75 dage, nar de opbevares

teet tilsluttet ved 2-8 °C, eller indtil 20 dipstick-nedseaenkninger er foretaget, alt

efter hvad der sker farst. CombiScreen® DIP Check kan opbevares i 30 dage ved

20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DIP Check skal behandles pa samme made som patientprever og

anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der felger med det anvendte

testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna stuetemperatur,
inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt reret pa hovedet flere gange inden preveudtagning, for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.

. Til dipstick-testning: Fjern haetten, og dyp reagensstrimlen i rgret, som

om det var en patientprove. Aflaes reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentlaeser i henhold til producentens anvisninger.
Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testsaet. Ved kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at bruge overferingspipetten
i seettet til at dosere den korrekte provemaengde til testenheden.

. Seet haetten pa igen umiddelbart efter brug, og opbevar reret pa passende
made.
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Medfalgende Materialer

1 kontrol L1, 15 ml [covteorl-] 1 kontrol L2, 15 ml [conrot]+]

1 indleegsseddel

Procedure Begransninger

CombiScreen® DIP Check ber ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa rerets efiket.
CombiScreen® DIP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og handter
CombiScreen® DIP Check, som beskrevet under Opbevaring og Stabilitet, for at
opna ensartede analyseveerdier.

Nojagtige og reproducerbare resultater er afhaengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegraenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af gentagne
analyser af repraesentative produktprever og er specifikke for dette parti
CombiScreen® DIP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla de forventede
veerdier, er afledt af brugen afflere instrumenter. Alle veerdier er tildelt ved hjeelp af de
producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for analysen. Efterfalgende
instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere disse forventede veerdier.
Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-diagnostics.com for at anmode
om en kopi pr. fax eller e-mail af veerditildelingen.

ontrollmateriale for ulike urinanaly gensstrimler og kvalitative hCG-

metoder.

Oppsummering og Forklaring

Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DIP-kontroll leveres pa to nivaer for a bista i overvakingen av analytiske systemer
innenfor det Kliniske omradet.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DIP-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder bestanddeler
av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier. Konserveringsmidler
og stabilisatorer er tilsatt for a opprettholde produktets integritet. CombiScreen®
DIP-kontroll er en veeskekontroll som er klar for bruk, og som ikke krever
rekonstituering.

Advarsler og forholdsregler
For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt testet med
FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedeveerelsen av HBsAg
og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene er sveert
noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget. Ettersom
ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt B-virus,
hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksiese stoffer
ikke er il stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale anses
som potensielt infeksiese og handteres etter de samme forholdsregler som for
pasientpraver.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DIP-kontroll er stabil frem til utigpsdatoen pa reretiketten nar den
lagres uapnet ved 2-8 °C. Ma ikke fryses.

Nar de er apnet, er kontrollrgrene stabile i 75 dager nar de er lagret tett lukket
ved 2-8 °C eller nar 20 dipstick-nedsenkninger har funnet sted, avhengig av hva
som skjer farst. CombiScreen® DIP-kontroll kan lagres i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DIP-kontroll ber behandles pa samme mate som pasientprover og
kjeres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument, kit eller reagens)
som brukes. La produktet fa romtemperatur far bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner

1. Vend reret forsiktig flere ganger far prevetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a fa reproduserbare resultater.

. For dipstick-test: ta av hetten og dypp reagensstrimmelen i reret som om den

var en pasientprgve. Les av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en
instrumentleser, i henhold til instruksjonene fra produsenten.
For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprever, i henhold til
instruksjoner fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstest-sett, ma du bruke overfgringspipetten som felger med i settet for
a levere riktig prevemengde til testenheten.

. Sett hetten pa igjen umiddelbart etter bruk, og oppbevar forskriftsmessig.

N

w

Materialer som Leveres
1x kontroll L1, 15 ml 1x kontroll L2, 15 ml
1x pakningsvedlegg

Begrensninger for Prosedyren

CombiScreen® DIP-kontroll skal ikke brukes etter utlapsdatoen pa roretiketten.
CombiScreen® DIP-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For & oppna
konsistente proveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prever av produktet, og er spesifikke for dette
partiet av CombiScreen® DIP-kontroll. Testdataene som er brukt for a definere de
forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle verdier er tilordnet med
de av produsentens reagenser som var tilgjengelige pa prevetidspunktet. Senere
instrument- eller reagensmodifikasjoner kan gjere disse forventede verdiene
ugyldige. Hvis du ensker en kopi av verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du
kontakte den lokale distributeren eller info@analyticon-diagnostics.com.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DIP Check &r avsedd att anvandas som ett analys-
kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys och
kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt sétt Gvervaka att de tillampade metoderna &r precisa och
exakta. CombiScreen® DIP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
overvakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DIP Check utgérs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DIP Check ar ett
kontrollmaterial i flytande form som &r klart att anvéndas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kaéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvénts vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptacker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kénda
testmetoder som gar att tillampa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sékerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad information.
Sékerhetsdatabladet gar att hamta fran var hemsida http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indikationer pa férsadmrad kvalitet

Om kontrollmaterialet &r grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller

fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomféras

enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® DIP Check gar att anvanda utan problem fram till och med

utgangsdatumet pa provrérsetiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C.

Far ej frysas.

Nar produkten har dppnats kan provrér med kontrollmaterial anvéndas i 75

dagar, forutsatt att provréren forvaras illslutna vid 2-8 °C eller om man har

genomfort 20 nedsankningar med testremsor, beroende pa vad som intréffar forst.

CombiScreen® DIP Check kan forvaras i 30 dygn vid 20-25 °C.

Tillvagagangssatt

CombiScreen® DIP Check bor hanteras pa samma satt som man hanterar

patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet

(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna

rumstemperatur.

Anvand kvalitetskontrolmaterial enligt lokala bestdmmelser eller rikstackande

lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa provroret flera ganger fore provtagning for
att sakerstalla homogenitet. Annars &r det inte mojligt att fa reproducerbara
resultat.

. Nér du ska testa med testremsa tar du forst av skyddet och doppar sedan

reagensremsan i provroret precis pa samma satt som med ett patientprov. Lés
av reagensremsorna, enligt tillverkarens anvisningar, antingen visuellt eller med
en avlasningsanordning.
For hCG-testning: Anvand kontrolimaterialen pa samma satt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningarna for hCG-testsatser. Anvand en
Gverforingspipett som ingar i utrustningen for att Gverfora korrekt méngd prov till
testanordningen vid graviditetstestutrustningar.

. Efter anvandningen ska du omedelbart byta ut skyddet och forvara det pa
lampligt sétt.

Medféljande Material

1x kontrollmaterial L1, 15 ml 1x kontrollmaterial L2, 15 ml

1x utrustningsbilaga
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Tillvigaga attets Begra

CombiScreen® DIP Check far inte anvéndas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DIP Check &r en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DIP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutsattning for exakta och reproducerbara resultat &r att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Férvantade Varden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harror fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och galler specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DIP Check. De testdata som har anvants for att faststélla
de forvantade vérdena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgangliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vérdena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DIP Check on tarkoitettu kéytettavéksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kéytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DIP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.
Tuotekuvaus

CombiScreen® DIP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis- ja
eldinperaisia ainesosia seka puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty sen
sailyvyyden parantamiseksi silontaaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen® DIP
Check on kéyttévalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

ja
In vitro -diagnostiikkakayttéon.

Ihmisperaistd materiaalia. Kasiteltava potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikkd on testattu
Yhdysvaltojen ladke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmilld ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikdan tunnettu
testausmenetelmd ei voi pysty takaamaan téysin varmasti hepatiitti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaisté ldhdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kéytettdva samoja varotoimia kuin potilasnaytteiden kanssa.
Tama tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen hévityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.
Kayttéturvallisuustiedotteesta 10ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mita tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja séilyvyys

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany
www.analyticon-diagnostics.com
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Dip Check
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CombiScreen®

2x15ml

CombiScreen® DIP Check on stabiilia putken a mainittuun viimeiseen

kéyttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetdan avaamattomana 2-8 °C:n

lampotilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Tuotteen avaamisen jélkeen kontrolliputket pysyvat stabiileina 75 péivan ajan, kun

niita séilytetdan tiukasti suljettuina 2-8 °C:n lampdtilassa tai kunnes koeliuska on

upotettu nesteeseen 20 kertaa, kumpi néisté toteutuukin ensin. CombiScreen® DIP

Check -tuotetta voi sailyttad 30 péivan ajan 20-25 °C:n lampétilassa.

Kéytto

CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitaa kasitelld samoin kuin potilasnaytteita

ja kayttaa testausjarjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana

toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitda kayttda paikallisten, valtion jaftai liittovaltion

asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kaanna putki varovasti ylosalaisin useaan kertaan ennen naytteenottoa, jotta
néyte on homogeeninen. Tama on térke& toistettavien tulosten saamiseksi.

. Koeliuskatestaus: Poista korkki ja kasta reagenssiliuska putkeen samalla tavoin
kuin potilasnaytettd kasiteltdessa. Lue reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden
mukaan joko silmémaaraisesti tai instrumenttilukulaitteella.
hCG-testaus: ~ Kaytd  kontrolleja  potilasndytteiden  tapaan  hCG-
testisarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muista kayttda varmistavien
raskaustestipakkausten kontrolleissa pakkaukseen sisaltyvaa pipettia oikean

a 1 testauslaitte

N

naytemaaran annc

1.
3. Sulje korkki valittdmasti kayton jalkeen ja séilyté tuotetta asianmukaisesti.

Toimitetut materiaalit

1x Control L1, 15 ml 1x Control L2, 15 ml
1x pakkausseloste

Kayton Rajoitukset

CombiScreen® DIP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissd mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DIP Check on stabiloitu nesteméinen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DIP Check -tuotetta pitad
sailyttaa ja kasitella Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisia. Jokaisen laboratorion
pitaéd maaritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Tassd pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotenaytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdman CombiScreen®
DIP Check -tuote-erén erakohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissa olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmat
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatoida ndma odotetut arvot.
Jos haluat kopion méadritetyisté arvoista faksilla tai sahkopostitse, ota yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan tai lahetd sahkdpostia osoitteeseen info@analyticon-
diagnostics.com.
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Verwendungszweck
IN-VITRO DIAGNOSTIKUM
CombiScreen® DROP Check dient fiir die Anwendung als

gepriftes Qualitatskontrollmaterial  fiir ~ verschiedene ~ Urin-

Teststreifen und qualitative hCG-Tests.

Zusammenfassung .

Die Verwendung von Qualitétskontrolimaterialien fiir die objektive Uberwachung
der Genauigkeit und Prazision der in klinischen Labors eingesetzten Verfahren ist
eine etablierte Methode. Die CombiScreen® DROP Check Urinkontrolle besteht
aus zwei Levels, welche die Uberwachung von analytischen Systemen innerhalb
des klinischen Messbereiches erleichtern.

Produktbeschreibung

CombiScreen® DROP Check basiert auf menschlichem Urin, dem weitere
Bestandteile menschlichen und tierischen Ursprungs sowie gereinigte
Chemikalien hinzugefiigt wurden. Konservierungsmittel und Stabilisatoren wurden
zur Aufrechterhaltung der Produkteigenschaften hinzugefiigt. CombiScreen®
DROP Check ist eine gebrauchsfertige, flissige Kontrolle, die kein Rekonstituieren
erfordert.

Warnhinweise / Vorsi

In vitro Diagnostikum.

Substanz menschlichen Ursprungs. Potentiell infektioses Material.

Jede bei der Herstellung dieses Produkts verwendete Spendereinheit
wurde unter Verwendung von FDA-zugelassenen Methoden untersucht und
als nicht reaktiv fiir die Gegenwart von HBsAg und Antikorpermn gegen HIV 1/2,
HCV und HIV-1 Ag befunden. Obwohl diese Methoden duRerst genau sind, kann
nicht gewahrleistet werden, dass alle infizierten Einheiten entdeckt werden. Da
keine bekannte Testmethode eine hundertprozentige Sicherheit geben kann,
dass Hepatitis B Virus, Hepatitis C Virus, HIV-Virus oder andere infektiose
Wirkstoffe abwesend sind, sollten alle Produkte, die Substanzen menschlichen
Ursprungs enthalten, als potenziell infektios betrachtet und mit denselben
Vorsichtsmanahmen wie bei Patientenproben gehandhabt werden.

Dieses Produkt enthalt 0,09% Natriumazid als Konservierungsmittel. Natriumazid
kann mit Blei- und Kupferrohren reagieren und mdglicherweise explosive
Verbindungen bilden. Bei der Entsorgung mit reichlich Wasser spiilen.

Weitere sicherheitsrelevante Informationen sind im  Sicherheitsdatenblatt
enthalten. Dieses steht auf unserer Homepage http://www.analyticon-diagnostics.
com zum Download bereit.

Anzeichen von Verfall

Ist die Testfliissigkeit eingetriibt oder liegt Keimwachstum bzw. eine Verunreinigung
vor, sind die Testrohrchen zu entsorgen. Dies sollte gemaR den ortlichen
Richtlinien auf die gleiche Weise wie bei anderen biologischen Proben erfolgen.

Lagerung und Haltbarkeit

CombiScreen® DROP Check ist bis zu dem auf dem Flaschenetikett aufgedruckten
Verfallsdatum stabil, wenn sie ungedffnet bei 2-8 °C gelagert wird. Nicht einfrieren.
Nach dem Offnen sind Kontrollflaschen entweder dicht verschlossen bei 2-8 °C
bis zu 18 Monate oder bei 20-25 °C bis zu 30 Tage haltbar.

Verfahren

CombiScreen® DROP Check sollen auf gleiche Weise wie Patientenproben
behandelt werden und gemaR der Gebrauchsanleitung des verwendeten
Testsystems (Instrument, Kit oder Reagenz) eingesetzt werden. Vor der
Verwendung warten, bis das Produkt Raumtemperatur erreicht hat.
Qualitétskontrollmaterialien sind in Ubereinstimmung mit allen geltenden

Rnah,

ortlichen, landes- und/oder bundesweiten ~ Gesetzesvorschriften  bzw.
Akkreditierungskriterien anzuwenden.
Anweisungen

1. Wenden Sie die Flasche vor der Probennahme einige Male vorsichtig,
um Homogenitat zu gewahrleisten. Dies ist wichtig fir die Erzielung
reproduzierbarer Ergebnisse.

Bei Teststreifen: Nehmen Sie den Verschluss ab und wenden Sie das
TropfgefaR, so dass die Tropfspitze Uber alle Felder des Handreagenzstreifens
gezogen wird. Driicken Sie, um jedes Feld mit der Kontrollsubstanz zu tranken.
Vermeiden Sie es, iiberschiissige Kontrollsubstanz zuriick in das GefaR zu
saugen. Drehen Sie den Streifen auf die Seite und tippen Sie ihn leicht auf
eine absorbierende Unterlage auf, um (berschiissige Kontrollsubstanz
zu entfernen. Lesen Sie die Reagenzstreifen in Ubereinstimmung mit den
Herstelleranweisungen entweder visuell oder mithilfe eines Instruments ab.

Bei hCG-Tests: Nach Anweisungen des Herstellers des hCG-Test-Kits
benutzen die Kontrollen wie Patientenproben. GieRen Sie bei bestatigenden
Schwangerschafts-Testkits eine kleine Menge der Kontrollsubstanz in einen
separaten Behélter. Verwenden Sie die im Kit enthaltene Pipette, um die
korrekte Probenmenge in den Testbehalter zu dbertragen.

3. Wischen Sie die Tropfspitze ab, verschliefen Sie den Deckel sofort nach der

N

Intended Use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

CombiScreen® DROP Check is intended for use as an assayed
quality control material for various urinalysis reagent strips and qualitative hCG
methods.
Summary and Explanation
The use of quality control materials to objectively monitor the accuracy and
precision of procedures is well established in clinical laboratories. CombiScreen®
DROP Check is provided at two levels to assist in the monitoring of analytical
systems within the clinical range.
Product Description
CombiScreen® DROP Check is human urine-based containing constituents
of human and animal origin as well as purified chemicals. Preservatives and
stabilizers have been added to maintain product integrity. CombiScreen® DROP
Check is a ready-to-use liquid control requiring no reconstitution.

Warnings and Precautions

For in vitro diagnostic use.

Human source material. Treat as potentially infectious.
Each donor unit used in the manufacture of this product has been tested by
FDA accepted methods and found non-reactive for the presence of HBsAg and
antibody to HIV-1/2, HCV and HIV-1 Ag. While these methods are highly accurate,
they do not guarantee that all infected units will be detected. Because no known
test method can offer complete assurance the hepatitis B virus, hepatitis C virus,
human immunodeficiency virus (HIV) or other infectious agents are absent, all
products containing human source material should be considered potentially
infectious and handled with the same precautions used with patient specimens.

This product contains 0.09% sodium azide as a preservative. Sodium azide may
react with lead and copper plumbing to form potentially explosive compounds.
Flush with excess water upon disposal.

The material safety data sheet contains further safety-related information. It is
available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.
Indications of deterioration

If the controls are turbid or if any evidence of microbial growth or contamination is
present, the controls should be discarded. This should be done according to the
local guidelines in the same manner as for other biological specimens.

Storage and Stability

CombiScreen® DROP Check is stable until the expiration date on the tube label

when stored unopened at 2-8°C. Do not freeze.

Once opened, bottles of control are stable for 18 months when stored tightly

capped at 2-8°C or for 30 days at 20-25°C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check should be treated the same as patient specimens and

run in accordance with the instructions accompanying the test system (instrument,

kit, or reagent) being used. Allow the product to reach room temperature prior

to use.

QC materials should be used in accordance with local, state, and/or federal

regulations or accreditation requirements.

Instructions

. Gently invert the bottle several times before sampling to ensure homogeneity.
This is important to obtain reproducible results.

N

. For dipstick testing: remove the cap and invert the dropper bottle drawing
the dropper tip across all the pads of the hand-held reagent strip. Squeeze
to release the control thoroughly saturating each pad. Avoid aspirating excess
control into the bottle. Turning the strip sideways, gently tap onto an absorbent
material to drain excess control. In accordance with the manufacturer's
instructions, read the reagent strips either visually or with an instrument reader.

For hCG testing: In accordance with the hCG test kit manufacturer’s instructions,
use controls as if they were patient specimens. For the control of confirmatory
pregnancy test kits, be sure to pour a small amount of control into a separate
receptacle and use the transfer pipette included in the kit to deliver the correct
sample amount to the test device.

Utilisation Prévue
@ DESTINE AU DIAGNOSTIC IN VITRO
CombiScreen® DROP Check est destiné a étre utilisé comme
solution de contrdle qualité pour diverses bandelettes de réactifs

d’analyse urinaire et méthodes qualitatives hCG.
Résumé et Explication
L utilisation de solution de contrdle qualité pour surveiller objectivement 'exactitude
et la précision des procédures est une pratique bien établie dans les laboratoires
cliniques. CombiScreen® DROP Check comprend deux niveaux de contréle pour
aider a la surveillance des systémes analytiques dans le domaine clinique.
Description du Produit
CombiScreen® DROP Check est a base durine humaine et contient des
substances d'origine humaine et animale ainsi que des produits chimiques
purifiés. Des agents de conservation et des stabilisants ont été ajoutés pour
garantir 'intégrité du produit. CombiScreen® DROP Check se présente sous la
forme d'un liquide prét & I'emploi ne nécessitant donc aucune reconstitution.
Avertissement et précautions

Destiné au diagnostic in vitro.

Matériel d’origine humaine. Traiter comme potentiellement

infectieux.
Chague unité donneuse utilisée dans la fabrication de ce produit a été testée par
des méthodes acceptées par la FDA et s'est révélée non réactive pour la présence
d'AgHBs et d'anticorps contre le VIH-1/2, le VHC et 'antigéne du VIH 1. Bien que
ces méthodes soient trés précises, elles ne garantissent pas que toutes les unités
infectées seront détectées. Dans la mesure ot aucune méthode de test connue ne
peut offrir une assurance compléte de I'absence du virus de I'hépatite B, du virus
de I'hépatite C, du virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou d'autres agents
infectieux, tous les produits contenant du matériel d'origine humaine doivent
étre considérés comme potentiellement infectieux et manipulés avec les mémes
précautions que celles appliquées aux échantillons des patients.
Ce produit contient 0,09 % d’azoture de sodium servant d'agent de conservation.
L'azoture de sodium peut réagir avec la tuyauterie en plomb et en cuivre pour
former des composés potentiellement explosifs. Rincer avec une grande quantité
d'eau lors de I'¢limination.
La fiche de données de sécurit¢ contient d'autres informations relatives
a la sécurité. Elle peut étre téléchargée a partir de notre page d'accueil
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Signes de détérioration

Si les contréles sont troubles ou s'il y a des signes de croissance microbienne

ou de contamination, les contréles doivent étre éliminés. Ceci doit étre effectué

selon les directives locales de la méme maniere que pour d'autres échantillons
biologiques.

Stockage et Stabilité

CombiScreen® DROP Check est stable jusqu'a la date de péremption indiquée

sur I'étiquette du tube lorsqu'il est conservé entre 2-8 °C sans étre ouvert. Ne

pas congeler.

Une fois ouverts, les flacons de contréle sont stables pendant 18 mois lorsqu'ils

sont hermétiquement fermés et conservés & 2-8 °C, ou pendant 30 jours &

20-25°C.

Procédure

CombiScreen® DROP Check doit étre traitt de la méme maniére que

les échantillons de patients et étre utilisé conformément aux instructions

accompagnant le systéme de test (instrument, kit ou réactif) utilisé. Laisser le
produit atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

Les matériels de controle de la qualité doivent étre utilisés conformément aux

reglements locaux, étatiques et/ou fédéraux ou aux exigences d'accréditation.

Instructions

1. Avant I'échantillonnage, retourner doucement le flacon plusieurs fois pour
garantir 'homogénéité. Cette étape est importante pour obtenir des résultats
reproductibles.

2. Pour les tests avec bandelette réactive : retirer le capuchon et retourner
le flacon compte-gouttes en appliquant I'extrémité du compte-gouttes sur
tous les bourrelets de la bandelette reactive tenue & la main. Le pincer pour
laisser le controle saturer abondamment chaque bourrelet. Eviter d'aspirer le
controle excessivement dans le flacon. En tournant la bandelette vers les cotés,
tapoter doucement sur un matériau absorbant pour drainer 'exces de controle.
Conformément aux instructions du fabricant, lire les bandelettes réactives
visuellement ou a I'aide d'un lecteur automatique.

Pour les tests hCG : conformément aux instructions du fabricant de kits hCG,
utiliser le controle comme s'il s'agissait d’échantillons de patients. Pour le
controle des kits de confirmation de tests de grossesse, veiller & verser une

Uso Previsto
@ PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Il CombiScreen® DROP Check € destinato alluso come controllo
di qualita testato di varie strisce reagenti per 'analisi delle urine e metodi qualitativi
per 'hCG.
Riepilogo e Spiegazione
L'uso di materiali per il controllo qualita al fine di monitorare obiettivamente
l'accuratezza e la precisione delle procedure € ben consolidato nei laboratori
clinici. Il CombiScreen® DROP Check viene fornito a due livelli per assicurare il
monitoraggio dei sistemi analitici allinterno dell'intervallo clinico.
Descrizione Prodotto
CombiScreen® DROP Check & un prodotto a base di urina umana contenente
costituenti di origine umana e animale e prodotti chimici purificati. Sono stati
aggiunti conservanti e stabilizzanti per mantenere [integrita del prodotto.
CombiScreen® DROP Check & un controllo liquido pronto all'uso che non richiede
alcuna ricostituzione.

Avvertenze e Precauzioni
Per uso diagnostico in vitro.

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

Ogni unita donatrice utilizzata nella produzione di questo prodotto & stata
testata con metodi accettati dalla FDA e trovata non reattiva alla presenza di
HBsAg e di anticorpi anti-HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Pur essendo estremamente
precisi, questi metodi non garantiscono il rilevamento di tutte le unita infette.
Poiché nessun metodo di analisi noto pud offrire una garanzia completa
dellassenza di virus del'epatite B, dell'epatite C, del virus dellimmunodeficienza
umana (HIV) o di altri agenti infettivi, tutti i prodotti contenenti materiale di origine
umana devono essere considerati potenzialmente infettivi € vanno manipolati con
le stesse precauzioni utilizzate per i campioni dei pazienti.

Questo prodotto contiene lo 0,09% di azoturo di sodio come conservante.
L'azoturo di sodio pud reagire con le tubature di piombo e rame formando
composti potenzialmente esplosivi. Sciacquare abbondantemente con acqua al
momento dello smaltimento.

La scheda di sicurezza contiene ulteriori informazioni relative alla sicurezza.
E disponibile per il download dalla nostra homepage http:/www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicazioni di Deterioramento

Se i controlli sono torbidi o se sono presenti segni di crescita microbica o
contaminazione, i controlli devono essere scartati. Questo dovrebbe avvenire in
conformita a quanto previsto dalle linee guida locali, secondo le stesse modalita
applicate per gli altri campioni biologici.

Conservazione e Stabilita

Il CombiScreen® DROP Check ¢ stabile fino alla data di scadenza sull'etichetta
della provetta, se conservato chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Una volta aperto, il flacone di controllo rimane stabile fino a 18 mesi se conservato
ad una temperatura compresa tra 2 e 8 °C. CombiScreen® DROP Check pud
essere conservato per 30 giorni ad una temperatura compresa tra 20 e 25 °C.
Procedura

Il CombiScreen® DROP Check deve essere trattato come un campione del
paziente ed eseguito in conformita alle istruzioni che corredano il sistema di
analisi (strumento, kit o reagente) utilizzato. Lasciare che il prodotto raggiunga la
temperatura ambiente prima dell'uso.

I materiali QC devono essere utilizzati in conformita alle normative locali, statali e/o
federali o ai requisiti di accreditamento.

Istruzioni

. Capovolgere delicatamente il flacone diverse volte prima del campionamento al
fine di garantire 'omogeneita. Tale passaggio € importante per ottenere risultati
riproducibili.

. Per i test con strisce reattive: rimuovere il tappo e capovolgere il flacone
contagocce trascinandone la punta su tutti i tamponi della striscia reagente
portatile. Premere per rilasciare il controllo in modo da saturare completamente
ciascun tampone. Evitare di aspirare il controllo in eccesso di nuovo nel
flacone. Ruotare la striscia di lato, quindi battere delicatamente su un materiale
assorbente per drenare il controllo in eccesso. A seconda delle istruzioni del
produttore, leggere le strisce reagenti visivamente o con an apposito lettore.

Per i test hCG: in conformita alle istruzioni del produttore del kit per il test hCG,
utilizzare il controllo come se si trattasse di campioni paziente. Per il controllo
dei kit per il test di gravidanza, versare una piccola quantita di controllo in un
contenitore distinto e utilizzare la pipetta di trasferimento inclusa nel kit per
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Usa Previsto )
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
CombiScreen® DROP Check esta concebido para ser usado como

material de control de calidad sometido a ensayos para diversas

tiras reactivas de analisis de orina y métodos cualitativos de hCG.

Resumen y Explicacion

El uso de materiales de control de calidad para monitorear objetivamente
la precision y exactitud de los procedimientos rutinarios en los laboratorios
clinicos. Se suministran dos niveles de control CombiScreen® DROP Check para
monitorear sistemas analiticos dentro del rango clinico.

Descripcion del Producto

CombiScreen® DROP Check es una solucion a base de orina humana que
contiene componentes de origen humano y animal, asi como productos quimicos
purificados; asimismo, se han agregado conservantes y estabilizantes para
mantener la integridad del producto. CombiScreen® DROP Check es un control
liquido listo para su uso. No requiere procedimientos adicionales.

Advertencias y Precauciones
Para uso diagnéstico in vitro.

Material de origen humano. Debe tratarse como un producto

potencialmente infeccioso.

Cada unidad donante utilizada en la fabricacion de este producto ha sido probada
mediante métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y
Alimentos de Estados Unidos); los resultados de dichos métodos concluyen
que las unidades mencionadas no son reactivas para la presencia de HBsAg y
anticuerpos contra el VIH-1/2, el VHC y el VIH-1 Ag. Aunque estos métodos son
muy precisos, no garantizan la deteccion de todas las unidades infectadas. Debido
a que ninglin método de prueba conocido puede garantizar por completo que el
virus de la hepatitis B, el virus de la hepatitis C, el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) u otros agentes infecciosos no estén presentes, todos los productos
que contengan material de origen humano deben considerarse potencialmente
infecciosos y deben manipularse con las mismas precauciones tomadas para las
muestras de los pacientes.

Este producto contiene un 0,09 % de azida sédica como conservante. La azida
sodica puede reaccionar con las tuberias de plomo y cobre, lo que puede derivar
en la formacion de compuestos potencialmente explosivos. Enjuague con agua
abundante cuando lo deseche.

La hoja de datos de seguridad del material contiene mas informacion relacionada
con la seguridad; se puede descargar desde nuestra pagina web, cuya direccion
de Internet es http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indicios de deterioro

Si los controles estan turbios o existen indicios de proliferacion o contaminacion
microbiana, deberan desecharse, lo que debe hacerse conforme a las directrices
locales de la misma manera que para otras muestras biolégicas.

Almacenamiento y Estabilidad

CombiScreen® DROP Check es estable hasta la fecha de caducidad - indicada
en la etiqueta del tubo - cuando se almacena sin abrir a 2-8 °C. No congele el
producto.

Una vez abiertos, el frasco del control es estable por 18 meses cuando se guardan
a2-8 °C o por 30 dias a 20-25 °C.

Procedimiento

CombiScreen® DROP Check debe tratarse de la misma manera que las muestras
de pacientes y aplicarse de acuerdo con las instrucciones que acompanan al
sistema de pruebas (instrumento, kit o reactivo) que se esté utilizando. Deje que
el producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Los materiales de control de calidad deben usarse conforme a las normativas
locales, estatales o nacionales, o de acuerdo con los requisitos de acreditacion.

Instrucciones

1. Voltee suavemente el frasco varias veces antes de tomar la muestra para
garantizar la homogeneidad; esto es importante para obtener resultados
reproducibles.

Para pruebas con tiras reactivas: retire el tapon e invierta el frasco cuentagotas
llevando la punta del mismo a lo largo de todas las almohadillas de la tira
reactiva, sujetando esta con la mano. Apriete el frasco para verter el control
de forma que sature completamente cada almohadilla. No aspire de nuevo el
exceso del control al interior del frasco. Gire la tira hacia los lados mientras la
golpea suavemente contra un material absorbente para eliminar el exceso del
control. De acuerdo con las instrucciones del fabricante, lea las tiras reactivas
ya sea visualmente o con un instrumento de lectura.

Para pruebas de hCG: de acuerdo con las instrucciones del fabricante del kit de
andlisis de GCH, utilice como si se tratara de muestras de pacientes. Para el control
de los kits de andlisis de confirmacion del embarazo, vierta una pequefa cantidad
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Utilizagao Prevista
PARA DIAGNOSTICOS IN VITRO

O CombiScreen® DROP Check destina-se a ser utilizado como
material ensaiado para o controlo da qualidade de vérias fitas reagentes para a
andlise de urina e métodos qualitativos de gonadotrofina coriénica humana (hCG).

Resumo e Explicagdo

A utilizagdo de materiais de controlo da qualidade para monitorizar de forma
objetiva a exatiddo e precisdo de procedimentos estd bem estabelecida nos
laboratorios clinicos. O CombiScreen® DROP Check é fornecido a dois niveis,
para auxiliar na monitorizag&o de sistemas analiticos dentro do intervalo clinico.

Descrigao do Produto

O CombiScreen® DROP Check é um produto a base de urina humana, com
constituintes de origem humana e animal, bem como quimicos purificados. Foram
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.
O CombiScreen® DROP Check é um controlo de liquidos pronto a usar, que nao
necessita de reconstituigao.

Aviso e Precaugdes
Para Diagnésticos In Vitro.

Material de origem k

infetado.
Cada unidade doada, utilizada no fabrico deste produto, foi analisada com
métodos reconhecidos pela FDA (autoridade da seguranca alimentar e
farmacéutica dos Estados Unidos) e considerada néo reativa quanto & presenga
de HBsAg e anticorpos para HIV-1/2, HCV e HIV-1 Ag. Embora estes métodos
sejam altamente precisos, ndo garantem que sejam detetadas todas as unidades
infetadas. Uma vez que ndo existe um método de andlise que possa garantir
a 100% a auséncia de virus da hepatite B, da hepatite C, da imunodeficiéncia
humana (VIH) ou de outros agentes, todos os produtos que contenham material de
origem humana devem ser considerados potencialmente infetados e manuseados
com as mesmas precaugdes utilizadas com espécimes de pacientes.

Este produto contém 0,09% de azida de sodio como conservante. A azida de
sodio pode reagir com o chumbo e o cobre na canalizagéo, formando compostos
potencialmente explosivos. Depois de deitar fora, efetue uma descarga de agua
abundante.

Aficha de dados de seguranga do material contém mais informagées relacionadas
com a seguranga. Pode descarregé-la da nossa pagina: http://www.analyticon-
diagnostics.com.

Indicagbes sobre Deterioragdo

Se os controlos estiverem turvos ou houver indicios de crescimento microbiano
ou de contaminagao, os controlos devem ser eliminados. Para o efeito, devem
ser respeitadas as diretrizes locais do mesmo modo que para outros espécimes
biolégicos.

Conservagao e Estabilidade

O CombiScreen® Drop Check ¢ estavel até & data de validade indicada no rétulo,
se conservado fechado e a 2-8 °C. Nao congelar.

Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se estaveis durante 18 meses,
se conservados bem fechados e a 2-8 °C, ou durante 30 dias a 20-25 °C.
Procedimento

O CombiScreen® DROP Check deve ser tratado do mesmo modo que os
espécimes de pacientes e utilizado de acordo com as instrugdes que acompanham
o sistema de analise (instrumento, kit ou reagente) utilizado. Deixe que o produto
atinja a temperatura ambiente antes de o usar.

Os materiais CQ devem ser utilizados em conformidade com a regulamentagao
local, estatal e/ou federal ou os requisitos de acreditagao.

Instrugdes

1. Vire o frasco com cuidado véarias vezes antes de colher uma amostra,
para assegurar a homogeneidade. Isto é importante para obter resultados
reprodutiveis.

Para a analise com tiras: remova a cobertura e vire o conta-gotas, passando a
sua ponta por todas as peliculas da tira reagente de méo. Aperte para libertar
0 controlo com precisdo, impregnando as peliculas. Evite colocar demasiado
controlo no frasco. Virando a tira para o lado, sacuda-a levemente contra um
material absorvente, para retirar o excesso de controlo. Seguindo as instrugdes
do fabricante, leia as tiras reagentes visualmente ou com um instrumento de
leitura.

Para a anélise de hCG: Seguindo as instrugdes do fabricante do kit de analise
de hCG, utilize os controlos como se fossem espécimes de pacientes. Para
o controlo de kits de testes de confirmagao de gravidez, certifique-se de que
coloca uma pequena quantidade de controlo num recipiente a parte e de que

como |
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Tilsigtet Anvendelse
TIL IN VITRO DIAGNOSTISK BRUG

CombiScreen® DROP Check er beregnet til brug som et analyseret
kvalitetskontrol materiale, til forskellige urinanalyse reagensstrips og kvalitative
hCG-metoder.

Resumé og Forklaring

Anvendelsen af kvalitetskontrol materialer til objektiv overvagning af ngjagtigheden
og preecisionen af procedurer er veletableret i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check leveres pa to niveauer, til hjzelp ved overvagningen af analytiske
systemer inden for det kliniske omrade.

Produktbeskrivelse

CombiScreen® DROP Check er human urinbaseret med indholdsstoffer af human
og animalsk oprindelse samt rensede kemikalier. Der er tilsat konserveringsmidler
og stabilisatorer for at opretholde produktintegriteten. CombiScreen® DROP Check
er en feerdig vaeskekontrol, der ikke kraever fortynding.

Advarsler og Forholdsregler
Til in vitro diagnostisk brug.

Humant kild jale. Ha som | It smittefarligt.

Hver donorenhed, der er anvendt til fremstiling af dette produkt, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og fundet ikke-reaktiv for
tilstedevaerelsen af HBsAg og antistof mod HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selvom
disse metoder er yderst praecise, er der ingen garanti for, at alle inficerede
enheder vil blive registreret. Fordi ingen kendt testmetode kan tilbyde fuldstaendig
sikkerhed for, at hepatitis B-virus, hepatitis C-virus, human immundefektvirus (HIV)
og andre smitsomme stoffer er fravaerende, skal alle produkter, der indeholder
humant kildemateriale, betragtes som potentielt smittefarlige og handteres med de
samme forholdsregler, der anvendes ved patientpraver.

Dette produkt indeholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberinstallationer og skabe potentielt
eksplosive blandinger. Skyl med rigeligt vand ved bortskaffelse.

Materialets  sikkerhedsdatablad indeholder yderligere ~sikkerhedsrelaterede

oplysninger. Det er filgengeligt for download fra vores websted

http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer for Nedbrydning

Hvis kontrollerne er uklare, eller hvis der er tegn pa mikrobiel veekst eller

forurening, skal kontrollerne kasseres. Dette skal ske i henhold til de lokale

retningslinjer, pa samme made som for andre biologiske praver.

Opbevaring og Stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil indtil udlgbsdatoen pa etiketten, nar den

opbevares uabnet ved 2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Nar kontrolflaskerne er abnet, er de stabile i 18 maneder, nar de opbevares godt

lukket ved 2-8 °C eller i 30 dage ved 20-25 °C.

Procedure

CombiScreen® DROP Check skal behandles pa samme made som patientprever

og anvendes i overensstemmelse med de instruktioner, der folger med det

anvendte testsystem (instrument, seet eller reagens). Lad produktet opna

stuetemperatur, inden det tages i brug.

Materialer til kvalitetskontrol skal anvendes i overensstemmelse med lokale,

statslige og/eller faderale regler eller akkrediteringskrav.

Instruktioner

. Vend forsigtigt flasken pa hovedet flere gange inden preveudtagning for at sikre
homogenitet. Dette er vigtigt for at opna reproducerbare resultater.

N

. Til dipstick-testning: Fiern heetten, vend drabeflasken, og fer drypspidsen over
alle puderne pa den handholdte reagensstrimmel. Klem for at frigare kontrollen,
og gennemvaed hver pude. Undga at opsuge overskydende kontrol i flasken.
Drej strimlen sideleens, og tryk forsigtigt pa et absorberende materiale for at
dreene for overskydende kontrol. Aflees reagensstrimlerne visuelt eller med en
instrumentleaeser i henhold til producentens anvisninger.

Ved hCG-testning: Brug kontrollerne, som om de var patientpraver i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger for hCG-testseet. Til kontrol
af bekreeftende graviditetstestseet skal du serge for at heelde en lille maengde
kontrol i en separat beholder og bruge overfarselspipetten, der er inkluderet i

Bruksomrade
FOR IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUK

CombiScreen® DROP Check-kontroll er beregnet for bruk som
et definert kvalitetskontrollmateriale for ulike urinanalyse-reagensstrimler og
kvalitative hCG-metoder.
Oppsummering og Forklaring
Bruk av kvalitetskontrolimateriale for objektivt a overvake neyaktigheten og
presisjonen av prosedyrer er godt etablert i kliniske laboratorier. CombiScreen®
DROP Check-kontroll leveres pa to nivaer for 4 bista i overvakingen av analytiske
systemer innenfor det kliniske omradet.
Produktbeskrivelse
CombiScreen® DROP Check-kontroll er baser pa humant urin, og inneholder
bestanddeler av humant og animalsk opphav, samt rensede kjemikalier.
Konserveringsmidler og stabilisatorer er tilsatt for & opprettholde produktets
integritet. CombiScreen® DROP Check-kontroll er en vaeskekontroll som er klar for
bruk, og som ikke krever rekonstituering.
Advarsler og forholdsregler

For In Vitro-diagnostisk bruk.

Humant kild: iale. Ma behandles som p

Hver donorenhet som brukes i produksjonen av dette produktet er blitt
testet med FDA-aksepterte metoder og funnet ikke-reaktive for tilstedevaerelsen
av HBsAg og antistoffer mot HIV-1/2, HCV og HIV-1 Ag. Selv om disse metodene
er sveert noyaktige, kan de ikke garantere at alle infiserte enheter blir oppdaget.
Ettersom ingen kjente testmetoder kan gi fullstendig sikkerhet for at hepatitt
B-virus, hepatitt C-virus, humant immundefektvirus (HIV) eller andre infeksigse
stoffer ikke er til stede, ber alle produkter som inneholder humant kildemateriale
anses som potensielt infeksigse og handteres etter de samme forholdsregler som
for pasientprover.

Dette produktet inneholder 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel.
Natriumazid kan reagere med bly og kobber og danne potensielt eksplosive
forbindelser. Skyll med rikelige mengder vann ved avhending.

Sikkerhetsdataarket for materialet inneholder ytterligere sikkerhetsrelatert
informasjon. Det er tilgjengelig for nedlasting fra var hjemmeside http:/fwww.
analyticon-diagnostics.com.

Indikasjoner pa kvalitetstap

Hvis kontrollene er uklare eller hvis det er tegn pa mikrobiell vekst eller
forurensning, ber kontrollene kastes. Dette ber gjeres i henhold il de lokale
retningslinjene pa samme mate som for andre biologiske prover.

Lagring og stabilitet

CombiScreen® DROP Check er stabil frem til utlgpsdatoen pa etiketten hvis den
lagres uapnet ved 2-8°C. Ma ikke fryses.

Apnede kontrollflasker er stabile i 18 maneder ved lagring tett lukket ved 2-8 °C
eller i 30 dager ved 20-25 °C.

Prosedyre

CombiScreen® DROP Check-kontroll bgr behandles pa samme mate som
pasientprever og kjgres i henhold til instruksjonene for testsystemet (instrument,
kit eller reagens) som brukes. La produktet fa romtemperatur fer bruk.

Materialer for kvalitetskontroll ber brukes i henhold til lokale eller statlige
bestemmelser eller akkrediteringskrav.

Instruksjoner
1. Vend flasken forsiktig flere ganger for provetaking for & sikre homogenitet. Dette
er viktig for a oppna reproduserbare resultater.

2. For dipstick-testing: Fjern hetten, snu drapetellerflasken, og plasser
drapetellertuppen pa alle putene pa den handholdte reagensstrimmelen.
Klem for & frigjgre kontroll slik at hver pute mettes grundig. Unnga a trekke
overskytende kontroll tilbake i flasken. Vend strimmelen sideveis, og sla den
forsiktig mot et absorberende materiale for a fierne overskytende kontroll. Les
av reagensstrimmelen enten visuelt eller med en instrumentleser, i samsvar
med instruksjonene fra produsenten.

For hCG-testing: Bruk kontrollene som om de var pasientprover, i samsvar med
instruksjonene fra produsenten av hCG-testsettet. For kontroll av bekreftende
graviditetstestsett ma du helle en liten mengde kontroll i en separat beholder
og bruke overferingspipetten i settet til a tilfore testapparatet den riktige
pravemengden.

Avsedd Anvandning
@ ENDAST FOR IN VITRO-DIAGNOSTIK

CombiScreen® DROP Check &r avsedd att anvandas som ett
analys-kvalitetskontrollmaterial for olika typer av reagensremsor fér urinanalys
och kvalitativa hCG-metoder.

Sammanfattning och Férklaring

| kliniska laboratorier har man sedan lange anvant sig av kvalitetskontrolimaterial
for att pa ett objektivt satt Gvervaka att de tilldmpade metoderna ar precisa och
exakta. CombiScreen® DROP Check fungerar pa tva nivaer och &r ett stod vid
6vervakning av analyssystem pa det kliniska omradet.

Produktbeskrivning

CombiScreen® DROP Check utgdrs av urinbaserade bestandsdelar av humant och
animaliskt ursprung samt rena kemikalier. Konserverings- och stabiliseringsmedel
har lagts till sa att produkten forblir intakt. CombiScreen® DROP Check ar ett
kontrolimaterial i flytande form som &r klart att anvandas utan utspadning.

Varningar och Forsiktighetsatgarder
Endast for in vitro-diagnostik.

Humant kéllmaterial. Behandlas som potentiellt smittsamt.

Alla donatorenheter som har anvants vid fillverkningen av den har
produkten har testats enligt FDA:s godkanda metoder och resultatet visar att
dessa inte reagerar med HBsAg och antikroppar for HIV-1/2, HCV eller HIV-1 Ag.
Dessa metoder ar visserligen mycket exakta, men det &r anda inte helt sékert
att man upptécker alla smittade enheter. Eftersom det inte finns nagra kanda
testmetoder som gar att tilldmpa utan risk for nérvaro av hepatit B-virus, hepatit
C-virus, humant immunbristvirus (HIV) eller andra typer av smittdmnen bor man
alltid betrakta alla produkter med humant kéllmaterial som potentiellt smittsamma
och vidta samma forsiktighetsatgarder som man vidtar vid hanteringen av
patientprover.

For den har produkten anvands 0,09 % natriumazid. Det finns risk att
natriumazid reagerar med bly- eller kopparrér och alstrar potentiellt explosiva
sammansattningar. Vid kassering ska man spola med rikligt med vatten.

| sakerhetsdatabladet finns det mer sakerhetsrelaterad
information. ~ Sakerhetsdatabladet gar att hémta fran var hemsida
http://www.analyticon-diagnostics.com.

Indikationer pa forsdmrad kvalitet

Om kontrolimaterialet ar grumligt eller om man kan styrka mikrobtillvaxt eller
fororeningar maste kontrollmaterialet kasseras. Kassationen ska genomforas
enligt lokala riktlinjer pa samma satt som vid kassation av andra biologiska prover.

Forvaring och Hallbarhet

CombiScreen® Drop Check gar att anvanda utan problem fram till och med
utgangsdatumet pa etiketten, forutsatt att produkten forvaras vid 2-8 °C. Far ej
frysas.

En oppnad flaska med kontrollvatska haller i 18 manader om den forvaras vid
2-8 °C eller i 30 dygn vid 20-25 °C med tattslutande lock.

Tillvdgagangssatt

CombiScreen® DROP Check bor hanteras pa samma sétt som man hanterar
patientprover och anvéndas enligt de anvisningar som félier med testsystemet
(instrument, utrustning eller reagens). Fore anvandningen maste produkten uppna
rumstemperatur.

Anvéand kvalitetskontrollmaterial enligt lokala bestdémmelser eller rikstackande
lagstiftning eller ackrediteringskrav.

Anvisningar

. Vand forsiktigt upp och ned pa flaskan flera ganger fore provtagning for att
sakerstdlla homogenitet. Annars ar det inte mdjligt att fa reproducerbara
resultat.

Il

Vid test med testremsa: Ta av locket och vand pipettflaskan upp och ned och dra
sedan pipettspetsen Gver testfalten pa reagensremsan som du haller i handen.
Kliam for att fa ut kontrollvatskan och drénk in varje testfélt med rikligt med
vatska. Sug inte upp for mycket kontrollvétska i flaskan. Vand remsan at sidan
och knacka forsiktigt mot ett absorberande material for att bli av med éverflodig
kontrollvatska. Las av reagensremsora enligt tillverkarens anvisningar,
antingen visuellt eller med en avldsningsanordning.

For hCG-testning: Anvand kontrollvatskan pa samma sétt som du anvander
patientprover enligt tillverkaranvisningama for hCG-testutrustningar. Nar du
handskas med kontrollvatska for graviditetstestutrustningar, kontrollera att
du endast haller ut lite kontrollvétska i en separat behallare och anvénder

Kayttotarkoitus
@ IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAKAYTTOON

CombiScreen® DROP Check on tarkoitettu kaytettavaksi testien
laadunvalvontamateriaalina erilaisille ~ virtsa-analyysien reagenssiliuskoille ja
kvalitatiivisille hCG-menetelmille.

Yhteenveto ja Selitys

Laadunvalvontamateriaalien kayttd toimenpiteiden tarkkuuden ja luotettavuuden
objektiiviseen seurantaan on jo vakiintunut kaytanto Kliinisissa laboratorioissa.
CombiScreen® DROP Check -tuotetta toimitetaan kahdella eri tasolla, ja se on
tarkoitettu analyysijarjestelmien seurannan avuksi kliinisessé ymparistossa.

Tuotekuvaus

CombiScreen® DROP Check on ihmisvirtsapohjainen tuote, joka sisaltaa ihmis-
ja eléinperéisié ainesosia seké puhdistettuja kemikaaleja. Tuotteeseen on lisatty
sen sailyvyyden parantamiseksi sailontéaineita ja stabilointiaineita. CombiScreen®
DROP Check on kayttovalmis kontrollineste, jota ei tarvitse erikseen liuottaa.

javar
In vitro -diagnostiikkakayttéon.
lhmisperéista materiaalia. Késiteltéva potentiaalisesti
tartuntavaarallisena.
Jokainen tuotteen valmistukseen kaytetty luovutettu yksikké on testattu
Yhdysvaltojen laéke- ja ruokaturvallisuusviraston hyvaksymilla menetelmillé ja
todettu HBsAg:lle ja HIV 1/2-, HCV- ja HIV-1 Ag -vasta-aineille reagoimattomaksi.
Vaikka ndma menetelmat ovat erittéin tarkkoja, ne eivat kuitenkaan takaa,
ettd kaikki tartunnan saaneet yksikot havaittaisiin. Koska mikaén tunnettu
testausmenetelmad ei voi pysty takaamaan tdysin varmasti hepatiiti B
-viruksen, hepatiitti C -viruksen, ihmisen immuunikatoviruksen (HIV) tai muiden
tartunnanaiheuttajien poissaoloa, kaikki ihmisperaistéd lahdemateriaalia siséltavat
tuotteet on luokiteltava potentiaalisesti tartuntavaarallisiksi ja niiden kasittelyssé
on kdytettdva samoja varotoimia kuin potilasndytteiden kanssa.

Tamé tuote siséltdd 0,09 % natriumatsidia séilontaaineena. Natriumatsidi voi
reagoida lyijy- ja kupariputkistossa ja muodostaa potentiaalisesti rajahtavia
yhdisteitd. Tuotteen havityksen yhteydessd se on huuhdeltava runsaalla
vesimaaralla.

Kaytt6turvallisuustiedotteesta [6ytyy lisaa turvallisuuteen liittyvia tietoja. Voit ladata
sen kotisivultamme osoitteesta http://www.analyticon-diagnostics.com.

Ohjeet pilaantumistapauksessa

Jos kontrollit ovat sameita tai jos niissé on havaittavissa mité tahansa merkkeja
mikrobikasvustosta tai kontaminaatiosta, kontrollit pitad havittad. Havittdéminen
pitaa tehda paikallisten ohjeiden mukaisesti, kuten yleensé biologisia naytteita
hévitettaessa.

Varastointi ja sailyvyys

CombiScreen® Drop Check séilyy stabiilina putken etiketissa mainittuun
viimeiseen kayttopaivaan saakka silloin, kun sitd sailytetddn avaamattomana
2-8 °C:n lampdtilassa. Tuotetta ei saa pakastaa.

Avatut kontrollipullot sailyvét stabiileina 18 kuukautta 2-8 °C:ssa tai 30 vuorokautta
20-25 °C:ssa, kun niita séilytetaan tiiviisti suljettuina.

Kaytto

CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitaé kasitella samoin kuin potilasnaytteita
ja kayttaa testausjérjestelman (instrumentti, tarvikesarja tai reagenssi) mukana
toimitettujen ohjeiden mukaisesti. Tuotteen pitaé olla huoneenldmpdinen ennen
kayttoa.

Laadunvalvontamateriaaleja pitéd kéyttaa paikallisten, valtion ja/tai liittovaltion
asettamien saanndsten tai akkreditointivaatimusten mukaisesti.

Ohjeet

. Kééntele pulloa varovasti muutaman kerran ennen néytteenottoa, jotta

Analyticon Biotechnologies GmbH
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CombiScreen®
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aineen homogeenisuus voidaan taata. Tama on térkeéa toistettavien tulosten
saamiseksi.

N

. Testaus mittatikulla: poista korkki seké kéantele tippapulloa ja levita ainetta
tiputuskarjelld  kaikkiin kadessa pidettyjen reagenssiliuskojen tyynyihin.
Purista pulloa, jotta kontrolliaine kostuttaa taysin kaikki tyynyt. Valta
kontrolliaineen sisdénhengittamisté pullosta. Kéanna liuska sivuttain, napauta
kevyesti imukykyistd materiaalia, jotta liiallinen kontrolliaine valuu pois. Lue
reagenssiliuskat valmistajan ohjeiden mukaan joko silmamaaraisesti tai
lukulaitteella.

hCG-testaus: Kayta kontrolliaineita potilasnaytteiden tapaan hCG-testisarjan
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Raskaustestipakkausta kéytettdessé kaada

UBG
hCG [

Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Uberarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geandert. / Text passages with a grey

Am Muehlenberg 10, 35104 Lichtenfels, Germany

Drop Check

: ; P ! . ! 9 ™ > iviente di lice a pi ia inclui i ; ancia inclui i ; ; ; dverforingspipetten som medfdlier utrustningen for att tillfora testutrustningen jeni maara kontrolliainettaeriliseen astiaan ja annostele pakkaukseen ~ Dackground were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors
Verwendung und lagem Sie alles ordnungsgema. 3. Wipe the dropper tip, replace the cap immediately after use and store petite quantité de contrdle dans un autre récipient et utiiser la pipette de dispensare la quantita corretta nel dispositivo del test. del conirol en Un recipiente diferente y ufiice a pipeta de iransferencia incluida utiiza @ pipeta de transferéncia incluida no kit para introduzir a quantidade settet for at levere den korrekte pravemeengde til testenheden. 3. Tork av dréptetellertuppen og sett p hetten igien umiddelbart etter bruk, og Korrekt ?oyn?én o ! 9 9 zisél Vil siirtopineilla oikea naviem testilairgeeseen. P de la demniére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nellultima revisione delle
Ny en el kit para transferir la cantidad de muestra correcta al dispositivo de anlisis. rreta de analise no dispositivo de anali P! 9 ty pip ! y

Lieferumf: appropriately. {ransfert jointe au kit pour administrer la quantité d'échantilon correcte dans 3 agiiqare Ia punta del contagocee, riposizionare il tappo subito dopo uso - AR correta ¢e analse o cispositvo de anaise. 3. Tor drypspidsen, udskift hastten umiddelbart efter brug, og opbevar den korrekt lagre drapetelleren pa et egnet sted. i P . - P i ... bresentiistruzioni per l'uso. / Los pasajes de texto con fondo gris se modificaron en la ultima revision de estas instrucciones de uso.
1leceruT ‘?'g 5 ml ESTE 1x Control L2. 5 ml E3l] Materials provided le dispositif de test. ' consegrvare il facone in modo% ronriato 3. Limpie la punta del cuentagotas, vuelva a colocar el tapon inmediatamente 3. Limpe a ponta do conta-gotas, volte a colocar a tampa logo apés a utilizagéo e - Tor drypspidsen, 909 0p ’ ) 3. Torka av pipettens spets och byt genast ut locket efter anvandning samt forvara 3. Pyyhi tiputuskérid, sulie korkki valittomésti kayton jalkeen ja séilytd | As passagens de texto com fundo cinzento foram alteradas na dltima reviszo destas instrugGes de utiizagdo. / Tekstpassager med
1" Ponkro , ‘Im xtontrol Lz, 5 m — S— 3. Essuyer la pointe du compte-gouttes, replacer le capuchon immédiatement Senvare | pprop después del uso y guarde el frasco de forma apropiada. conserve-o de forma adequada. Medfalgende Materialer Materialer som Leveres pa lampligt sétt. asianmukaisesti. gra baggrund blev aendret i den sidste revision af denne brugsanvisning. / Tekstavsnitt som er markert med grétt ble endret under siste

x Packungsbeilage 1x Clorlnrol L1, 5ml 1x Control L2, 5 ml apres utlisation et conserver comme il convient Materiali forniti Materiales suministrados Materiais Fornecidos 1 kontrol L1, 5 ml 1 kontrol L2, 5 ml 1x kontroll L1, 5 ml 1x kontroll L2, 5 ml Medféjande Material Toimitetut materiaalit redigering av denne bruksanvisningen. / Textpassager med gra bakgrund &ndrades vid senaste revisionen av dessa bruksanvisningar. /
Grenzen desOVerfahrens ) . ! 1x Kit insert Matériel fourni ’ 1x Control L1, 5 ml owtroil- 1 Control L2, 5 mi [eoweotf- 1x control L1, 5 ml 1x control L2, 5 ml 1% Controlo L1. 5 mi o] 1x Controlo L2, 5 m o] 1 indlzsgsseddel 1x pakningsvedlegg 1x kontrollmaterial L1. 5 ml 1x kontrollmaterial L2. 5 ml 1x Control L1. 5 ml 1x Control L2. 5 ml Tekstejé, joiden tausta on harmaa, muokattiin timén kéyttdohjeen vimeisessa versiopéivityksessé.
g:fgg(lii%ite:n VZ?SIIZ delljtrl:?ncbeiev"etﬁ dglc\zterzgh dem auf dem Rohrchenefikett | jitations of the Procedure 1 contrdle L1, 5 ml Eowmi= 1 contrdle L2, 5 mi oot 1" f?f':nl‘l’ '”:5"3";’0 kit Ixinserto 1x folheto do Kit Procadure Begransninger Begrensninger for Prosedyren 1X utrustningsbilaga 1x pakkausseloste

. ® : f P oo CombiScreen® DROP Check should not be used past the expiration date on the 1 notice de kit imiti della Procedura Limit: del P Jimi P . . ® ; s CombiScreen® DROP Check-kontroll skal ikke brukes etter utlopsdatoen pa v M f— e .

CombiScreen® DROP Check ist ein stabilisiertes flissiges Produkt. Zur tube lzbel, CombiScreen® DROP Check is a stabiized iquid product, To obtain | CombiScreen® DROP Check non deve essere utilizzato oltre Ia data di scadenza Limitages do Procedimento CombiScreen® DROP Check ber ikke anvendes efter udigbsdatoen pa rerets Ti attets Begr Kéyton Rajoitukset

Gewahrleistung konstanter Assay-Werte, muss CombiScreen® DROP Check
gemaR den Anweisungen unter Lagerung und Haltbarkeit aufbewahrt und
gehandhabt werden.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind abhangig von ordnungsgemaf
funktionierenden Instrumenten und Reagenzien. Die angegebenen Bereiche
dienen lediglich als Richtwerte. Jedes Labor hat auf der Grundlage des
vorhandenen  Testsystems eigene akzeptable Referenzbereiche und
Toleranzgrenzen zu ermitteln.

Zuordnung der Werte

Die in dieser Beilage angegebenen Erwartungswerte stammen aus wiederholten
Analysen reprasentativer Proben des Produktes und sind fiir diese Charge von
CombiScreen® DROP Check spezifisch. Die zur Ermittiung der erwarteten Werte
herangezogenen Testdaten stammen von mehreren Instrumenten. Alle Werte
wurden mit den zum Zeitpunkt des Tests verfiigbaren Reagenzien des Herstellers
bestimmt. Nachfolgende Anderungen der Instrumente oder Reagenzien machen
diese Erwartungswerte moglicherweise ungiiltig.

Fiir eine Zusendung der Wertzuweisung per Fax bzw. E-Mail wenden Sie sich bitte
an Ihren ortlichen Handler oder info@analyticon-diagnostics.com.

Symbole und Abkiirzungen

consistent assay values, CombiScreen® DROP Check requires storage and
handling as detailed in Storage and Stability.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments and reagents. The ranges given are intended only as a guideline.
Each laboratory should establish their own acceptable ranges and tolerance limits
based on their test system.

Expected readings

The expected values printed in this insert were derived from replicate analyses
of representative samples of the product and are specific to this lot of
CombiScreen® DROP Check. Testing data used to establish the expected values
were derived from multiple instruments. All values have been assigned with
manufacturer’s reagents available at the time of assay. Subsequent instrument
or reagent modifications may invalidate these expected values. To request a
faxed or emailed copy of the value assignment, contact your local distributor or
info@analyticon-diagnostics.com.

Symbols and abbreviations

Limites de la Procédure

CombiScreen® DROP Check ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du tube.

CombiScreen® DROP Check est un produit liquide stabilisé. Pour obtenir des
valeurs d'essai homogénes, CombiScreen® DROP Check nécessite un stockage
et une manipulation conformes aux indications de la section Stockage et Stabilité.
Des résultats précis et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments et des réactifs. Les plages indiquées ne sont données qu'a titre
indicatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres plages acceptables et limites
de tolérance en fonction de son systeme de test.

Valeurs Attendues

Les valeurs attendues imprimées dans cette notice proviennent d'analyses
répétées d'échantillons représentatifs du produit et sont spécifiques & ce lot
de CombiScreen® DROP Check. Les données de test utilisées pour établir les
valeurs attendues ont été obtenues a partir de plusieurs instruments. Toutes les
valeurs ont été attribuées avec les réactifs du fabricant disponibles au moment
de I'essai. Des modifications ultérieures de I'instrument ou du réactif peuvent
invalider ces valeurs attendues. Pour demander une copie de I'affectation des
valeurs par télécopieur ou par courriel, contactez votre distributeur local ou
info@analyticon-diagnostics.com.

indicata sull'etichetta della provetta.

Il CombiScreen® DROP Check & un prodotto liquido stabilizzato. Per ottenere
valori di analisi coerenti, il CombiScreen® DROP Check richiede la conservazione
e la manipolazione come descritto in Conservazione e Stabilita.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti e dei reagenti. Gli intervalli riportati sono da intendersi solo a titolo
indicativo. Ciascun laboratorio deve stabilire i propri intervalli accettabili e i propri
limiti di tolleranza sulla base del proprio sistema di analisi.

Valori Attesi

| valori attesi stampati in questo foglietto illustrativo sono stati ricavati da analisi
replicate di campioni rappresentativi del prodotto e sono specifici per questo lotto
di CombiScreen® DROP Check. | dati dei test utilizzati per stabilire i valori attesi
sono stati ricavati da diversi strumenti. Tutti i valori sono stati assegnati con i
reagenti del produttore disponibili al momento del test. Le successive modifiche
dello strumento o del reagente possono invalidare questi valori attesi. Per
richiedere una copia via fax o via e-mail dell'assegnazione del valore, contattare il
distributore locale o info@analyticon-diagnostics.com.

Simboli e abbreviazioni

CombiScreen® DROP Check no debe utilizarse después de la fecha de caducidad
que se indica en la etiqueta del tubo.

CombiScreen® DROP Check es un producto liquido estabilizado. Para obtener
valores de ensayo consistentes, CombiScreen® DROP Check debe almacenarse y
manipularse como se detalla en el apartado Aimacenamiento y Estabilidad.

La exactitud y la reproducibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos y los reactivos funcionen correctamente. Los rangos indicados son
solo orientativos; cada laboratorio debe establecer sus propios rangos aceptables
y limites de tolerancia basados en su sistema de pruebas.

Valores Esperados

Los valores esperados impresos en este inserto se derivan de analisis repetidos
de muestras representativas del producto y son especificos de este lote de
CombiScreen® DROP Check. Los datos de prueba utilizados para establecer los
valores esperados proceden de varios instrumentos. Todos los valores se han
asignado con los reactivos del fabricante disponibles en el momento del ensayo.
Las modificaciones posteriores del instrumento o del reactivo pueden invalidar
dichos valores esperados. Si desea solicitar una copia por fax o correo electrénico
de la asignacion de valores, pongase en contacto con su distribuidor local o a
través de la direccion de correo electronico info@analyticon-diagnostics.com.

Simbolos y abreviaturas

O CombiScreen® DROP Check ndo deve ser utilizado apos expirar a data de
validade indicada no rétulo do tubo.

O CombiScreen® DROP Check é um produto de liquido estabilizado. Para obter
valores de ensaio adequados, 0 CombiScreen® DROP Check deve ser conservado
e manuseado conforme indicado na secg@o Conservagéo e Estabilidade.

A obtengéo de resultados exatos e reprodutiveis depende da utilizagdo de
instrumentos e reagentes que funcionem corretamente. Os intervalos indicados
s&o apenas indicativos. Cada laboratério deve estabelecer os intervalos e limites
de tolerancia que considera aceitaveis, com base no seu sistema de anlise.

Valores Esperados

Os valores esperados indicados no presente folheto foram obtidos a partir de
repeticdes de andlise de amostras representativas do produto e s&o especificos
deste lote de CombiScreen® DROP Check. Os dados de anlise utilizados para
determinar os valores esperados foram obtidos através de varios instrumentos. A
todos os valores foram atribuidos reagentes do fabricante disponiveis na altura do
ensaio. Alteragdes subsequentes de instrumentos ou reagentes podem invalidar
estes valores esperados. Para solicitar uma copia da atribuicdo de valores,
enviada por fax ou correio eletronico, contacte o seu distribuidor local ou escreva
para info@analyticon-diagnostics.com

etiket.

CombiScreen® DROP Check er et stabiliseret flydende produkt. Opbevar og
handter CombiScreen® DROP Check, som beskrevet under Opbevaring og
Stabilitet, for at opna ensartede analyseveerdier.

Nejagtige og reproducerbare resultater er afhzengige af korrekt fungerende
instrumenter og reagenser. De angivne intervaller er kun vejledende. Laboratorier
ber fastsaette deres egne acceptable intervaller og tolerancegreenser baseret pa
deres testsystem.

Forventede Vardier

De forventede veerdier, der er trykt i denne indleegsseddel, er udledt af
gentagne analyser af repraesentative produktpraver og er specifikke for dette
parti CombiScreen® DROP Check. Testning af data, der bruges til at fastsla
de forventede veerdier, er afledt af brugen af flere instrumenter. Alle veerdier er
tildelt ved hjeelp af de producentreagenser, der var til radighed pa tidspunktet for
analysen. Efterfalgende instrument- eller reagensmodifikationer kan ugyldiggere
disse forventede veerdier. Kontakt din lokale distributer eller info@analyticon-
diagnostics.com for at anmode om en kopi pr. fax eller e-mail af vaerditildelingen.

roretiketten.

CombiScreen® DROP Check-kontroll er et stabilisert, flytende produkt. For &
oppna konsistente preveverdier skal CombiScreen® DIP-kontroll oppbevares og
handteres som beskrevet i Lagring og Stabilitet.

Noyaktige og reproduserbare resultater avhenger av at instrumentene
og reagensene fungerer korrekt. Det angitte omradet er bare ment som
retningsgivende. Hvert laboratorium ber etablere egne akseptable omrader og
toleransegrenser basert pa deres respektive testsystemer.

Forventede Verdier

De forventede verdiene som er vedlagt i denne pakningen er avledet fra
replikatanalyser av representative prover av produktet, og er spesifikke for
dette partiet av CombiScreen® DROP Check-kontroll. Testdataene som er brukt
for & definere de forventede verdiene er avledet fra flere instrumenter. Alle
verdier er tilordnet med de av produsentens reagenser som var tilgiengelige
pa provetidspunktet. Senere instrument- eller reagensmodifikasjoner
kan gjere disse forventede verdiene ugyldige. Hvis du ensker en kopi av
verdifastsettelsen pa faks eller e-post, kan du kontakte den lokale distributgren
eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check far inte anvandas efter utgangsdatumet pa
provrérsetiketten.

CombiScreen® DROP Check ar en stabiliserad vétska. For att uppna konsekventa
provvarden, maste CombiScreen® DROP Check forvaras och hanteras enligt
informationen under Forvaring och Hallbarhet.

En forutséttning for exakta och reproducerbara resultat ar att instrument samt
reagens fungerar korrekt. De angivna intervallen &r endast riktvarden. | varje
laboratorium bor man faststélla egna godtagbara intervall och toleransgranser
beroende pa det testsystem som tillampas.

Forvéntade Vérden

De forvantade varden som anges i den har bilagan harrér fran upprepade analyser
av representativa prover med produkten och géller specifikt for den hér typen
av CombiScreen® DROP Check. De testdata som har anvants for att faststalla
de forvantade vardena har hamtats fran flera instrument. Samtliga varden har
tilldelats de reagenser som har varit tillgéngliga hos tillverkaren nér provtagningen
genomfordes. Om man vid ett senare fillfalle andrar pa instrumenten eller
reagenserna finns det risk att dessa vérden inte langre géller. For att fa en kopia
pa de tilldelade vardena i form av ett fax eller e-postmeddelande ska du kontakta
sin lokala aterforsaljare eller info@analyticon-diagnostics.com.

CombiScreen® DROP Check -tuotetta ei saa kayttaa putken etiketissa mainitun
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

CombiScreen® DROP Check on stabiloitu nestemainen tuote. Jotta testauksessa
saadut tulokset ovat yhdenmukaisia, CombiScreen® DROP Check -tuotetta pitad
sailyttad ja kasitelld Varastointi ja sailyvyys -kohdan ohjeiden mukaisesti.
Tulokset ovat tarkkoja ja toistettavia, jos instrumentit ja reagenssit toimivat
asianmukaisesti. Annetut vaihteluvalit ovat vain viitteellisid. Jokaisen laboratorion
pitdd madritelld testausjarjestelmilleen omat hyvaksytyt vaihteluvalit ja
toleranssirajat.

Odotetut Arvot

Téssa pakkausselosteessa ilmoitetut odotetut arvot on saatu edustavien
tuotendytteiden toisinnetuista analyyseista, ja ne ovat tdméan CombiScreen®
DROP Check -tuote-eran erékohtaisia arvoja. Odotettujen arvojen marittdmiseen
kéytetyt testaustiedot on saatu useista instrumenteista. Kaikki arvot on maaritelty
analyysihetkelld kaytettavissé olevilla valmistajan reagensseilla. MyShemmét
instrumenttien tai reagenssien muutokset saattavat mitatdidd naméa odotetut
arvot. Jos haluat kopion maaritetyistd arvoista faksilla tai séhkdpostitse, ota
yhteyttd paikalliseen jélleenmyyjaan tai ldhetd séhkopostia osoitteeseen

P - . . info@analyticon-diagnostics.com.

In-vitro-diagnostisches A Simbolos e abreviaturas
Produkt g ] Herstellungsdatum In vitro diagnostic product | ] Date of manufacture Symboles et abréviations Prodotto diagnostico in vitro | ] Data di fabbricazione Producto de diagnostico ] Fecha de fabricacion Srodii Ge Tt Symboler og forkortelser Symboler og forkortelser Symboler och forkortningar Symbolit ja lyhenteet

in vitro roduto de diagnéstico . - - - - - —

ce Das Produkt entspricht der % Distribut ce The product complies with | g Distribut Produit de diagnostic in vitro | ] Date de fabrication ce Il prodotto & conforme al | e Distributs in vitro e Data de fabrico In-vitro-diagnostisk produkt | (] Produktionsdato In vitro-diagnostisk produkt | ¢+ Fremstillingsdato In-vitro-diagnostisk produkt | (1 Tillverkningsdatum In vitro -diagnostinen tuote | ¢! Valmistuspéivimézra
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