TILSIGTET ANVENDELSE

Til brug som en indledende screeningstest

for diabetes, leversygdomme, haemolytiske

lidelser, i

og metaboliske abnormiteter.
1 imler il hurtig af
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitrit,
pH vaerd\ protein, specifik vaegtfylde og umb\hnugen i human urin.

PROCEDUREBEGRANSNINGER
« 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
produkter pa er kendte. |
tvivistilfeelde anbefales det at gentage testen efter opher af

o]

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels

Germany
www.analyticon-diagnostics.com

‘er kun til brug Imidlertid ber medicinering kun stoppes efter
samrad med leegen.
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INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE

Brug ikke . Eksterne
sasom fugtighed, lys og ekstreme temperaturer kan forarsage
misfarvning af testplader og kan vaere tegn pa forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET

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

PROVEINDSAMLING OG -PRAPARATION

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

Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L),
Blod: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glukose: >40 mg/dL (2,2
mmol/L) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketoner: >5,4
mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocytter: 15-20 Leu/uL, Ni
mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15 mg/dL, Ur
mg/dL (16,9-33,8 pmollL).

(udvidet
Askorbmsyre: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100 %,
: 99, —100% Ketoner: 100%, Leukocytter: 96,9-
.2 %, it: 100 %, pH: 99,6-100%, Protein: 98,2-99,6 %,
SG: 889 96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

(Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro)

,05-0,

ogen: 1-2

Folsomhed

Askorbinsyre: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
umollL), Blod: 3-7 Ery/ul, Glukose: 40-50 mg/dL (2,2-2.8
mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketoner:
>2,5 mg/dL (0,3 mmollL), Leukocytter: 15-20 Leu/pL, Nitrit:
>0,14 mg/dL (30,4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umollL).

biocider eller Tilsaet ikke

PROCEDURE

+ Brug frisk, velblandet, naturlig urin.

+ Fjern kun antallet af urinprovestrimler, der er beregnel il maling,
og luk straks igen med

. Dyp urinprovestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den
velblandede urin. Serg for, at alle testplader er nedsanket i
praven.

* Tor kanten af strimlen pa prevebeholderens kant for at fierne
overskydende urin.

+ Dup kanten af

F (udvidet

Askorbinsyre:  99,9-100 %, Bilirubin:  94,7-100 %, Blod:
89,3-100%, Glukose: 98,8-100%, Ketoner: 97,8-100 %,
Leukocytter: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Protein: 87,4-100%, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-
99

8%.

n.a.: ikke relevant

Tabel 1: Forventede vaerdier og maleomrader for de forskellige
urinprevestrimmelparametre:

papirhandklaede.

vandret position under inkubation. €

) Parameter | Fonentede |Enhed | Maleomrade
pa et vardier

a . Askorbin-  [n.a. Vilkarlig |neg. +, ++

+ Visuel bedommelse: For at forhindre interaktion mellem |syre [mg/dL] |neg., 20,40

tilstedende testplader skal du holde urinprovestrimlen i [g] neg., 0,2, 04
Bilirubin neg. Vilkarlig | neg., +, ++, +++

med det farvekort pa 49[’“/‘1L] neg. 1,2.4
haelteglasset 60 sekunder (60-120 sekunder for leukocytter) {umollL] [neg.. 17 ‘35 70
efter nedsaenkning. Farveaendringer, der vises mere end Biod g Vikaig Tne: I ’H"*H

2 minutter efter nedsaenkning, ber ikke vurderes. Visuel
bedemmelse skal foretages i dagslys (eller under relevante
lamper), men ikke i direkte sollys. Enhver farveaendring, der ikke
kan tildeles farvekortet pa heetteglasset, eller som er begraenset
til testpladernes kant, er uden betydning og ber ikke bruges il
fortolkning.

+ Automatiseret bedemmelse: Lees den udferlige brugervejledning
til enheden for anvendelse. Pga. det menneskeliges gjes
forskellige ~ spektraloptiske ~ egenskaber og  apparatets

er en ngjagtig mellem visuelt og | Leukocytter | neg Vilkarlig | neg., +, ++, +++
instrumentelt registrerede resultater ikke givet i alle filfzelde. [Leu/pL]

Nitrit ne Vilkarlig
MEDF@LGENDE MATERIALER o = N AT A AN
Pakke med CombiScreen® urinprovestrimler. Protein neg.— | Vikarlig_| neg.. (+) [spor™, +, ++, +++
N@DVENDIGE MATERIALER, DER IKKE spor lﬂlﬁ/dl-] neg_‘ (1)51[55&]";'3% ;0‘1)050500
MEDF@LGER [g] _ [neg. 015 [spor]”, 0.3, 1.0, 5.0)
Til denﬂ i Analyticon uri i [Specik | 1015- 7,000, 1,005, 1,010, 1,015,
CombiScreen® system-urinpravestrimler. |veegtfylde |1.025 ___[1.020,1,025,1,030

Urobilino-  [norm. | Vilkarlig | norm., +, ++, +++, ++++
KVALITETSKONTROL mg/dL] [norm., 2, 4,8
U ydeevne askal med relevant [umollL] [norm., 35, 70, 140, 200

[Ery/ul] |neg., 5-10, ~50, ~300
Glykose norm. | Vilkarlig |norm., +, ++, +++, ++++ 5+
[mg/dL]

norm., 50, 100, 250,
1000

mmollL] |norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56
Ketoner neg.— | Vikarlg [neg. (+)[spor], +, ++, +++
spor [mg/dL] | neg., 10 [spor], 25, 100, 300
[mmollL] |neg., 1,0 [spor], 2,5, 10, 30

kvalltelskunlrolmalena\e (f.eks. REF 93010: CombiScreen®
Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), i henhold
til laboratoriets interne retningslinjer og lokale forskrifter. Det
anbefales at udfore kontrolmalinger efter abning af et nyt

n.a.: ikke relevant; *Kun automatiseret bedemmelse; **Kun
visuel bedemmelse

SYMBOLER

hastteglas med urinpi elleri med et nyt parti —
urinpravestrimer. Hvert laboratorium er forpligtet il at fasllagge In vitro-diagnostikprodukt |(@  Kun engangsbrug
sine _egne Det er Produktet overholder Parti-identifi-
den ikling med etiketten, dﬁ e europzeisk lovgivning {
nogle ialer kan udvise atypisk ikli I:E Folg
RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIER E B [ Prod
Hvert um skal evaluere af de forventede ruges inden roducent

vaerdier til sin egen patientpopulation og om nedvendigt fastseette
sine egne referenceomrader.

af svarer til de
(rat\oner‘ der er beskrevet i Tabel 1.
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Referenzbereiche fiir Kinder und Erwachsene von Heil/
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