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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. McBride:

Kaplan L.A., Pesce A.J. Clinical chemistry. 3rd ed. St.
Louis: The CV Mosby Company, 1996.
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TILSIGTET ANVENDELSE

RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIER
Hvert ium skal evaluere overfarbarheden af de

Til brug somen i i
for diabetes, leversygdomme, haemoly-
tiske lidelser,

forventede veerdier til sin egen patientpopulation og om
fas'satte sine egne referenceomrader.

nyrelidelser og metaboliske abnormiteter.

Urinprvestrimler til hurtig semikvantitativ bestemmelse af
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter,
nitrit, pH-veerdi, protein, specifik vaegtfylde og urobilinogen
ihuman urin.
URINE SCREEN
brug.

OVERSIGT OG FORKLARING

er kun til p

svarer til de

Far
trationer, der er beskrevet i Tabel 1

PROCEDUREBEGR/ANSNINGER

+ For at fastleegge en endelig diagnose og ordinere

en passende terapi skal de resultater, der opnas

med urinprovestrimler, vurderes sammen med andre
i resultater og

+ lkke alle vvkmngerafmed\kamemer leegemidler eller deres

rinp er

der anvendes til at male visse analytter i urinen. Disse
mallnger anvendes il screemng for nyre-, lever- og
e d savel som urinvejsi af bakteriel
oprindelse.

Da askorbinsyre i urinen kan forstyrre reaktionen af nogle
parametre, indeholder nogle URINE SCREEN urinprove-

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

Imidlertid ber i kun stoppes efter
samrad med laegen.

og konserveringsmidler kan forstyrre reaktionen pa
testplademe. Forske\llge farver i urinindhold, iseer hoje

strimler en testplade, der angiver niveauet af
i urinen.

Denne indleegsseddel beskriver alle typer URINE SCREEN
urinprovestrimler, der er anfert i ordreoplysningerne. Alle
URINE SCREEN urinprevestrimler kan lzeses visuelt. Du kan
se den specifikke parameterkombination pa det produkt, du
bruger, pa kartonen og etiketten.

TESTPRINCIP

Askorbinsyre: Proven er baseret pa misfarvning af Tillmans
reagens. Ved tilstedevaerelse af askorbinsyre eendres farven
fra gra-bla til orange.

(25mg/ dL) eller bilirubin
(22mg/dL) kan fure til atypisk farvning pa testpladerne.

+ Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller
inhibitorer og ionkoncentration i urinen), og derfor er
reaktionsbetingelserne ikke konstante. | sjeeldne tilfeelde
kan dette medfere variationer i testpladernes farve.

Bilirubin: Lavt eller negativt resultat kan skyldes store

maengder vitamin C eller nitrit og ved langvarig eksponering

af proven til direkte lys. @gede koncentrationer af
n oge af

Forskellige urinindhold (fx urinindikanske) kan fore fil en

atypisk farve. Hvad angar metabolitter af laegemidler,

Bilirubin: Der opnas en rod
af syre ved kobling af bilirubin med et

i neerveerelse

henvises fil L

Tilstedevasrelsen af bilirubin giver en orangerad-fersken
farve.

Blod: vaen er baseret pa den pseudoperoxwdatlve aktivitet
af

en indikator med et organisk hydroperoxnd og en kromogen,

Blod:  Erytf fra  urinpr og
sedimentet kan variere, da lyserede celler ikke kan
detekteres i sedimentanalysen. Falsk-positive reaktioner kan
skyldes rester af peroxidholdige rengeringsmidler, formalin

af eller aktiviteter af mikrobiel oxidase pa grund af infektioner

i urogenllale kanaler.
(C-vitamin) ~ kan

der producerer en gran farve. Intakte erytrocytter
ved punktlige farvninger pa testpladen, mens haemoglobin og
myoglobin rapporteres ved en homogen gren farve.
Glykose: Praven er baseret pa glukoseoxidase-peroxidase-
kromogenreaktionen. Tilstedeveerelsen af glukose ferer il en
farveaendring fra gul via limegren til merk blagren.
Ketoner: Proven er baseret pa reaktionen mellem acetone
og i alkalisk
oplesning for at give et vm\etfarvet kompleks (Legals test)

Leukocytter: Proven er baseret pa

Hoje a
forarsage falsk-negative resultater.

Glykose: En virkning skyldes en
pH-veerdi pa <5 og en hej specifik vaegtfylde. Falsk-positive
reaktioner kan ogsa induceres af en rest af peroxidholdige
rensemidler.

Hoje koncentrationer af askorbinsyre (C-vitamin) kan
forarsage falsk-negative resultater.

Ketoner: P! oner i hojere ioner p
vanab\e farver -hy
s oo ikke. Pt delser og derivater af anthrachinon

af granulocytter. Dette enzym spalter
carboxylater. Hvis enzymet frigives fra cellerne, reagerer
det med et diazoniumsalt, der producerer et violet farvestof.

interfererer ved at producere en rod farve i det alkaliske
omrade som kan maskere farvningen forarsaget af ketoner

fra

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

pH: Testpapiret indeholder pH-indikatorer, der klart endrer
farve mellem pH 5 og pH 9 (fra orange il gren il turkis).
Protein: Proven er baseret pa princippet om en indikator
for “proteinfeji”. Proven er seerlig folsom i neerveer af
albumin. Andre proteiner er angivet med mindre felsomhed.
Tilstedeveerelsen af proteiner forer il en farveaendring fra
gullig til mintgren.

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

Urobilinogen: Proven er baseret pa koblingen af

og sedimentet kan vanere da lyserede celler ikke kan
detekteres i sedimentanalysen. Steerkt farvede forbindelser
i_urinen (fx nitrofurantoin) kan forstyrre reaktionsfarven.
Glukose eller oxalsyre i hz]e koncentrationer eller Iagem\dler

in eller kan
fore til svaekkede reaktioner. Falsk-positive resultater kan
skyldes forurening med vaginal sekretion.

Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant
bakteriuri, da ikke alle smitsomme arter kan producere
nitrit (mangel pa nitratreduktase). Heje diurese kan
desuden reducere urinens retentionstid i bleeren og kan
fore til steerkt fortyndet urin, som forhindrer assimilering af
detekterbare nitritkoncentrationer. Desuden kan en diest
med lavt nitratindhold og en hej optagelse af C-vitamin ogsa
medfore falsk-negative resultater. Falsk-positive resultater

1 med et til en rod

af i forer til en

i Ti
farveaendring fra lys il mark pink.

REAGENSER

i 2,6-di 07%
Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %
Blod: tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %,
isopropylbenzol-hydroperoxid 21,0 %
Glukose: glukoseoxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidin-
hydroklorid 5,0 %

kan for gammel urin, hvor mmt er dannet ved
forurening af praven og i uriner indeholdende farvestoffer
(derivater af pyridinium, redbeder). Rede eller bla rande
eller kanter, der maske fremkommer, ma ikke tolkes som et
positivt resultat.

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

Protein: Meget alkaliske urinprover (pH> 9), hej specifik
vaegtfylde, infusioner med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut),

Ketcner: natriumnitroprussid 2,0 %

indeholdende kinin samt desinfektionsrester i

/u; iazoni 0.2%
Nl(n( inolin-3-ol 1,5 %; i

pH: methylredt 2,0 %; bromothymo\blat 10,0%
Protein: tetrabromothymolblat 0,2 %

Specifik veegtfylde: brcmcthymc\bléﬁ 28%
Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Til in vitro-diagnostisk brug.

Til sikker handtering af urinprovestrimler og for at undga
kontakt med potentielt smittefarlige stoffer skal du felge
de generelle arbejdsinstruktioner for laboratorier. Rer
ikke testpladerne! Undga indtagelse og kontakt med
gjne og slimhinder. Holdes veek fra bern. Bortskaffelse

grupper kan fore til falsk-positive resultater.

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

Urobili Hojere ke af fc eller
eksponering af urinen til lys over leengere tid kan medfere
nedsatte eller falsk-negative resultater. Redbeder eller
metabolitter af leegemidler, der giver en farve ved lav pH
(phenazopyridin, azofarvestoffer, p-aminobenzoesyre) kan
forarsage falsk-positive resultater.

o dugte skl e | med RESULTATKARAKTERISTIKA
lokale kan
fra vores htp:/Awww. ved URINE SCREEN urinprove-
diagnostics.com tnmlerne er blevet fastlagt pa basis af analytiske praestati-
Hvis der er sket noget alvorligt med enheden, skal det A for urinp
blev afdens med kommer-

rapporteres til producenten, og hvis det er relevant til den
kompetente myndighed i det land, hvor brugeme ogleller
patienterne befinder sig.

INDIKATIONER FOR KVALITETSFORRINGELSE
Brug ikke misfarvede urinprovestrimler.  Eksterne
pavirkninger sasom fugtighed, lys og ekstreme temperaturer
kan forarsage misfarvning af testplader og kan veere tegn pa
forringelse.

OPBEVARING OG STABILITET

Opbevar rorene pa et keligt og tert sted (opbevarings-

temperatur 2-30 °C). Opbevar urinprovestrimlerne beskyttet

mod direkte sollys, fugtighed og ekstreme temperaturer.

Urinprovestrimleme  kan ~anvendes indtil den angivne
hvis de op og ha som angivet i

indleegssedlen.

PR@VEINDSAMLING OG -PRAPARATION

cielt tilgeengelige urinpravestrimler.

Visuel bedemmelse

Falsomhed

Askorbinsyre: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
pmoliL), Blod: 2 EryluL, Glukose: >40 mg/dL (2,2 mmollL),

Ketoner: >5,4 mg/dL (0,5 mmollL), Leukocytter: 15-20

Leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15

mg/dL Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).
(udvidet

Askorbinsyre: na., Bilirubin: 98,7-99,6%, Blod:

99,6-100%, Glukose: 99,6-100%, Ketoner: 100 %,

Leukocytter: 96,9-98,2 %, Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %,
Protein: 98,2-99,6%, SG: 88,9-96,6%, Urobilinogen:
89,5100 %.

n.a.: ikke relevant

Tabel 1: Forventede veerdier og maleomrader for de

Testning af frisk, naturlig, velblandet og ikke P -
urin anbefales. Beskyt proveme fra lys. Farste morgenurin | Parameter | Forventede| Enhed | Maleomrade
er at foretraekke og skal testes inden for 2 timer. Hvis en vardier
umiddelbar test ikke er mulig, skal preverne opbevares ved [Askorbin- |n.a. Vilkarlig [neg., +, ++
2-4°C. Lad praven na stuetemperatur (15-25°C), og bland | syre mg/dL] |neg., 20, 40
dem for testning.
Samlingsrer skal veere rene, torre og fri for * [Biirubin_|neg [\?i%Tg %gg., E'Z;E'i“
biocider eller onsmidler. Tilszet ikke konserverings- : [mg/dL] neg” 1‘2 4
midler. [UmolL] | neg.. 17, 35.70
PROCEDURE Blod neg. |Vilkarlig [neg., +, ++, +++
* Brug frisk, velblandet, naturlig urin. [Ery/dL] |neg., 5-10, ~50, ~300
« Fjern kun antallet af urinprovestrimler, der er beregnet til |Glykose [norm. |Vilkarlig | norm., +, ++, +++, ++++, 54|
maling, og luk heetteglasset straks igen med originallaget. [mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500,
« Dyp urinprevestrimlen i kort tid (ca. 1-2 sekunder) i den 1000
velblandede urin. Serg for, at alle testplader er nedsaenket i [mmol/L][ norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
proven. — | Vilka + e
+ Tor kanten af strimlen pa provebeholderens kant for at Ketoner 2:3} %‘} :Zg:' 10 [:poo,r]'zé :
fierne overskydende urin. 100. 300 e
. Dup hkandtzln daf urinprgvestrimlen pa et absorberende ol e . 1.0 Tspofl 2.5, 10,30
apirhandklaede. ImmollL}{ neg., 1.0 [spor], 2,5, 10, 30
. {’/\S?Jd bedgmmelse: For at forhindre interaktion mellem Leukooytter|neg. |Vilkariig Lneg. +, ++, +++ |
tilstedende testplader skal du holde . [Lew/pL] |0, ~25,~75, ~500
i vandret position under inkubation. Sammenllgn [Nitrit  [neg. |[Vilkarlig |neg., pos.
pa urinp! i med det ti pH pH5-8 5665789
farvekort pa hastteglasset 60 sekunder (60120 sekunder |Protein  [neg.— |Vilkarlig [neg., (+) [spor], +, ++, +++
for leukocytter) efter nedseenkning. Farveaendringer, spor  |[mg/dL] neg 15[spor] 30
der vises mere end 2 minutter efter nedsaenkning, ber 100
ikke vurderes. Visuel evaluering skal udferes i diffust [olL] neg 015[spor] 0,3,
dagslys (under dagslyslamper, ved vinduet osv.). Enhver 1.0,
farveaendring, der ikke kan tildeles farvekortet pa [Specifik [1.015- 1 000 1 1005, 1,010, 1,015,
eller som er kant, |veegtfylde |1.025 1.020, 1,025, 1:030
er uden betydning og ber ikke bruges tl\ fortolkning. Urobilino- [norm. [Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++
MEDF@LGENDE MATERIALER gen |[mg/dL] [nom. 2.4,8,12___ |
Pakke med URINE SCREEN urinp I [umolL] [ norm., 35, 70, 140, 200
n.a.: ikke relevant
KVALITETSKONTROL
Udferelsen aéf uri SYMBOLER
CombiScreen® Dip Check (REF 93010) og Drop Check (REF itro-
%01 | Samoshorodut | @ _ Kunengangsing
og de lokale bestemmelser. Det anbefales at udfere Produktet overholder Parti-identifi-
kontrolmalinger efter abning af et nyt heetteglas med (€3 europasisk lovgivning ationsnummer
urinprovestrimler eller i forbindelse med et nyt parti
urinprovestrimler. Hvert laboratorium er forpligtet til at DIJ Folg brug
fastiaegge sine egne kvall(etskomro\standarder Hvis der g Bruges inden d Producent
anvendes andre Tiiade
heck Dr heck, er nodvendi kr i
Check og aoﬁ’a.? ic‘ eﬂ det paﬁd e dgt at bel aaﬁe Jaoastemperaturomrade ] Fremstilingsdato






