KAYTTOTARKOITUS
Kayletaan

KAYTON RAJOITUKSET

vy

ja
alustavaan seulontaan.

Virtsatestiliuskoilla maéritetaan ihmisen virtsasta semikvantita-
tiivisesti ja nopeasti askorbiinihappo, bilirubiini, veri, glukoosi,
ketonit, leukosyytit, nitriitti, pH-arvo, proteiini, ominaispaino ja
urobilinogeeni.

CombiScreen®-virtsatestiliuskat on tarkoitettu vain ammattikéyt-
t6én.

YHTEENVETO JASELITYS
vat

joilla

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

« Laakkeiden, tai niiden air
teiden kaikkia vaikutuksia virtsatestiliuskoihin ei tunneta. Epa-
varmassa filanteessa testi tulisi toistaa sen jélkeen, kun laakitys
on lopetettu. Kuitenkin l&akitys tulisi lopettaa vain la2
réyksestd

* Pesuaineet,
voivat vaikuttaa testityynyjen reagointiin. Monet wrtsaa varjaavat
aineet, erityisesti hemoglobiinin (= 5 mg/dL) tai bilirubiinin
(2 2 mg/dL) korkeat pitoisuudet, voivat varjata testityynyt

0]

Analyticon Biotechnologies GmbH
Am Muehlenberg 10

35104 Lichtenfels

Germany
www.analyticon-diagnostics.com

mitataan tietyja analyyta uirsasta. Naita mitauksia Keytetian  optypilisest C ombi Scree n® PLU S @ @ @ Parameter
hairididen seké + Koska virtsan sisaltd on vaihtelevaa (esim. vwnsan siséltamat
ja estéjat seka losuhteet . .
Koska virtsan siséltama askorbnnmappc saattaa estéa tiettyja eivat ole vakiot. Harvinaisissa tapauksissa ?ama voi johtaa U r| ne TeSt Stn ps @ @ o -
testityynyn —
=
sisaltavat (ES"‘YY"Y" Jolla voldaan osoittaa virtsan askorbiini-  Bilirubiini: Alhaiset tai negativiset tulokset voivat johtua %] %) = E]:_)
LUS L ! h ! Lo Yo . >
veri- ja Cevitamiinin tai nitiitn suurista  madristd tai _néytteen C b S ® < P F o))
sisaltavat s g 4 i suoralle valolle. Urobilinogeenin ombpioscreen o ) + g o
Pakkausselosteessa  kuvataan  kaikki  CombiScreen®™ korkeat pitoisuudet voivat lisata bilirubiinin herkkyytta. Virtsan . . [0 - (2] > > 0] &
virtsatestiiuskat, jotka on luetteloitu tlaustiedoissa. Kaikki erilainen sisélts (esim. virtsan indikaani) voi johtaa epatyypiliseen Ur|ne Test Strl S @ 7)) o) [0} c = [6] =
CombiScreen®-virtsatestiliuskat voidaan lukea paljain silmin, ja i Katso o — c oo © o] (0] (@] . —
jérjestelman virtsatestiliuskat voidaan arvioida lisaksi lukulaitteella. urobilinogeenista. (o] Q > = [&] 9] ieo)
Tarkista Kayttamési tuott Kkauksesta ja tarrasta tarkat s S (8] o B ! Q = (0]
arkista_kayttamasi {uotteen pakkauksesta Ja tarrasta tarkal - yer. visatestiliuskoista saadut punasolujen tulokset ja sedimentti =] = (o] (o] = 3 o o
parametriyhdistelmat. voivat vaihdella, silld hajonneita soluja ei pystytd tunnistamaan N A N C 6 2] g >~ T E 2 Q 5
TESTAUSPERIAATE sed\menmanalyyslssa at posiiiviset reaktiot voivat johtua ame rt.‘ 0. Ont < o o — 97]
Testi perustuu v3 4n Till s ista tai mikrobien
Askorbiinih: lasnéoll it 1 i 1 i 1
orsa:ssillg\ apon lasndollessa vari - muuttu Classic Line: Askorbiinihapon (C vnamnm) korkeat pitoisuudet CombISCI’een® PIUS - W|th aSCOFbIC aCId pl’OteCtlon
i voivat aiheuttaa vaérid negatilvisia tuloksia.
unainen pon PLUS Line: vaikutus on suureksi osaksi elimi-
kun bilirubiini yhdistetan diatsoniumsuolaan. Bilirubiinin lasnaolo - noitu. Pitoisuuden ollessa vahintaan 25 erylyl ei yleensé havaita Glu PIUS 94501 50 |
muuttaa varin persikanpunaiseksi. iivisia tuloksia
Veri: Testi perustuu hemoglobiinin ja  myoglobiinin pseudo-  Glukoosi: Gentisiinihappoliuos, pH-arvon ollessa < 5 ja suuri itri
peroksidatiiviseen akfiivisuuteen, mika jouduttaa indikaattorin - ominaispaino vaikuttavat estévasti. Vaarét positiviset reaktiot Nltrlt Plus 94506 50 |
oaksi v ja | voivat aiheutua myds peroksidia siséltévisté pesuaineista.
muuttaen  vérin  vihredksi. Vahingoittumattomat  punasolut - Classic Line: Askorbiinihapon (C-vitamiini) korkeat pitoisuudet
Imoit testityynyn disilla - varjayksilld, kun taas voivat aiheuttaa vaaria negatiivisia tuloksia. 3 PIUS 94508 / 941 08 50 / 100 u u u
i ja iini iImoif a vihredlla  PLUS Line: Askorbiinihapon vaikutus on suureksi osaksi eliminoitu.
varilla. Askorbiinihapon vaikutus on suurilta osin eliminoitu. Glukoositason 5+ Leu ko PIUS 9451 7 / 941 1 7 50 / 1 00 ] [ [ ] [ ]
Glukoosi: Testi perustuu glukoosin oksidaasi-peroksidaasi- ollessa V.ah'DI‘gf;amo ”!EWL (55 ”“WI/L) el yleensa havaita
kromogeeni-reaktioon. Glukoosin l&snéolo muuttaa keltaisen vérin
limetinvihre&std tumman sinivihredksi. Ketonit: Korkeissa pitoisuuksissa fenyyliketonit tuottavat eri 5+N PIUS 94535 / 941 35 50 / 100 | | | | | | | | ||
Ketonit: Testi perustuu asetonin ja asetoetikkahapon reaktioon  Beeta hydmkslbutyraam ketoainetia _ei ole vhaar;,aaalt\::l
kanssa liuoksessa johtaen
! 8 DUHEISGKS\ emakssel\a alueella, mika voi peittdd ketonien H [ | | ] [ | | ] | | | ] | | | |
:nolemm varwyh:\st‘elmaant(Legahn testi). Hiheuttaman varjaytyrmsen 9 Plus 941 1 5 1 00
estl perustuu tulokset
teen. Tama entsyymi halkaisee heterosykhset karboksylaatit Ja sedlmsmll voivat vaihdella, sl\la ha]or\nella soluja i pystytd 9+Leuk0 PIUS 94250 / 94200 50 / 100 | | | | ] | | | ] | | | ] | | | | ||
Entsyymin vapautuessa soluista se reagoi asti
kanssa varjaytyen violetiksi. ;
yhdisteet virtsassa  (esim. nllrufurantoum) voivat vadristad
Nitriitti: Testi perustuu Gnessm reaktioon vaa- Glukoosi tai i orkeissa pitoi i 1OSL PIUS 941 20 1 00 . . . . - . - . - .
tulee tulkita sekd inia,  kefalotiinia tai tetrasykliinia ~siséltavat
tulokseksi. huumausaineet voivat heikentéd reaktioita. V2 positiiviset 1)
pH: Tesupaper\ sisaltéa pH-indikaattoreita, jotka vaihtavat selvésti lullo\:se.t voivat |o.htua kontamlnolluneesba ema(t\reen eritieestd. SSYS PI us 94 1 09 1 OO - . . . .
Véria pH-arvojen 5 ja 9 valilla vlhreaksl ja Nitriitti: gative kliu‘Zakrs(e‘ eivét hsu?(s D(Olls (huor{!fﬂavata 1
N silla kaikki tartunnan aiheuttavat lajit eivat pysty
Proteu_;u Testi perustuu ezt ‘ NT nitritia (nitraatin reduktaasin puuttesta). Lisaksi 7SYS P|US 941 1 0 / 941 1 OA 100 / 150 . . . . . . .
:f;’;m:]:”e?"g:;g't:e;m:r ;kaas?lug‘rlgt:n::zr:alazln?os\z Johﬂ: lisééintynyt virtsaneritys voi Iyhenta virtsarakossa olevan virtsan 5 3
h S, p, . pid ta htaa erittain laiment its ika
P o e stin reumosr ot s 11SY'S Plus? 94100/94150/94150BC® 100/150/150 ®m | ®m | m | m | m | m | m = ®m | ®m | =
Ominaispaino: Testi perustuu reagenssin aiheuttamaan varin vahan nitraattia siséltdva ruokavalio ja liiallinen C-vitamiinin otto ) ® N N ) N N )
muuttumiseen sinivihreastd vihertavan keltaiseksi rippuen ionien  Voivat johtaa véarin negativisiin tuloksiin. Vaarét positiiviset —
konsentraatiosta virtsassa. tulokset voivat johtua kauan seisoneesta virtsasta, jossa nitriitti Comblscreen ClaSSIC |Ine WlthOUt ascorblc aCId prOteCtlon
Urobilinogeeni: Testi perustuu urobilinogeenin jastabiloidun on muodostunut néytteen kontaminaation tuloksena, ja wnsa)n
! y . " punajuuri
diatsoniumsuolan _ reaktioon, josta muodostuu  punainen  pyna. o sinireunaisia testiluskoja ei saa tulkita GP 931 04 100 u u
atsoyhdiste. Urobilinogeenin lasngolo muuttaa varin vaaleasta yoxsiksi.
inkista tummaksi pinkiksi.
? P pH: Bakteerien aiheuttama kontaminaatio ja kasvu virtsassa 3 931 O8A 150 | | | |
REAGENSSIT néytteenoton jélkeen voi johtaa varin tuloksiin. Punaisia reunoja,
dofenoli 0,7 % jotka ilmestyvat nitriittikentén viereen, ei saa ottaa huomioon.
Bilrubini: d'a‘so"'“’"su"‘a“% ) Proteiini: Hyvin eméksiset virtsandytteot (pH > ©), suuri GAK 93107 / 93107A 100/ 150 | L] L
Veri: tetrametyylibentsidiini-dihydrokloridi 2,0 %, t (veren korvike),
isopropyylibentseeni-hydroperoksidi 21,0 % kil It ( | kk 1, desinfioint kset
Glukoosi: glukoosioksidaasi 2,1 %; peroksidaasi 0,9 %; o-tolidiini- i sisalavat 12al ezenja mybs desinfon |a\nejaanr]10 se‘ GPK 931 05 100 | | | |
hydrokloridi 5,0 % voivat Johtaa vadriin posmlvlsun tuloksiin.
Ketonit: natriumnitroprussidi 2,0 %
Leuiosyytc 104% i 02% on gpmot vitsalle onkapHbarvo 4 QG L 93120/ 93120A/93120B  100/150/50 | HE  ®E ®E E ®E =®E ®E =B =
Nitriiti: li 1,5 %; il 19% On 6 Hyvin emaksinen (pH > 8) virtsa johtaa hieman alempiin
) tuloksiin, hyvin hapan (pH < 6) virtsa taas hieman korkeampiin
pH: metyylipunainen 2,0 %; bromtymolisininen 10,0 % . b P .
Proteiini: tetrabromifenolisininen 0,2 % tuloksin. Glukoosi ja urea eivat vaikuta testiin. 1 1 SYS2) 931 00 / 931 50 / 93050 1 00 / 1 50 / 50 . . . . . . . . . . .
Ominaispaino: bromtymolisininen 2,8 % Korkeat i tai virtsan
Urobilinogeeni: diatsoniumsuola 3,6 % pitkaaikainen altistuminen valolle voivat Jumaa alempiin  tai ) S . . . |'® .
véariin negatiivisiin tuloksiin. Punajuuri tai huumausaineiden
VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET aineenvaihduntatuotteet, jotka vérjaavét alhaisessa pH-arvossa P yStem teSt Str!pS tO be used Wlth Urllyze 102 PI'O |n§truments .
In vitro diagnostikkakéyttoon - atsovari, p voivat antaa ) System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
Kaésittele virtsatestiliuskoja turvallisesti ja vélté kontaktia poten-  vaaria positiivisia tuloksia. 3 . .
tiaalisesti tartuntavaarallisten aineiden kanssa noudattamalla ) System test StrIpS with barcode on the label
laboratorioiden yleisia tydohjeita. Alé koske testityynyihin! Vaita SUOR”USOM'NNS_UUD_ET
nielemista ja silmiin ja Pida lasten Com K 0 on
ulottumatiomissa. Kéytetyt testiluskat tulee havittaé | madritetty sten suorituskykyd koskevien pe-
6 mukaisesti rusteella. toimivuus sen yhteenso-
voidaan ladata verkkosivustoltamme osomeesla http:/www.ana- pivuuden mukaan muiden kaupallisten virtsatestiliuskojen kanssa.
Iyticon-diagnostics. com. Visuaalinen arviointi Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert. / Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten U dieser geandert. / delar av texten har &ndrats sedan packsedelns senaste revision. / Tekstpassager med gra

Jos laitteen kéyton yhteydessd on Iapamunul jokin vakava

Herkkyyf ’

onnettomuus,  ilmoita  siité
toimivaltaiselle viranomaiselle siind valtiossa, Jossa kayttajat ja/
tai potilaat asuvat.

PILAANTUMISEN MERKIT

Ala kaytd Ulkoiset

kuten kosteus, valo ja &arimmaiset lampdtilat voivat aiheuttaa
testityynyjen varjaytymisen, miké voi merkitd niiden pilaantumista.

VARASTOINTI JA SAILYVYYS
Séilyté putket villedssd ja kuivassa paikassa (sal\ytys\ampoma
2-30°C). Suolaa irtsa at suoralta

10-15 mg/dL, bilirubiini: >0,6 mg/dL (10
umol/L), veri: >2 Ery/uL Classic / PLUS, glukoosi: >40 mg/dL
(2.2mmollL) Classic; >20 mg/dL (1,1 mmoVL) PLUS, ketonit: >54
mg/dL (0,5 mmol/L), leukosyytit: 15-20 Leu/uL, nit 0, 0

baggrund er endret i den seneste version af denne indleegsseddel. / Pakkausselosteessa harmaalla taustalla olevia teksteja on muutettu viimeksi tehdyssé tarkistuksessa. / Tekstpassasjer med gra bakgrunn ble endret i den seneste revisjonen av dette pakningsvedlegget. / Bu paketin en son revizyonunda gri
arka planl metin pasajlari degistirilmistir. / Los pasajes de texto con fondo gris se cambiaron en la Gltima revision de este prospemo / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés dans la derniére révision de ce mode d'emploi. / | passaggi di testo con sfondo grigio sono stati modificati nell'ultima revisione

di questo foglietto illustrativo. / As passagens de texto com fundo cinza foram alteradas na Gltima revisao deste folheto i

tej ulotki dotaczonej do opakowania. / Casti textu se Sedym pozadim se zménily pfi posledni revizi této pibalové informace. / Ta uﬂoo‘rmuuam KeIpévou pe yKpilo povio

mg/dL (11-22 ymollL), proteiini: >15 mg/dL, urobili 1-2
mg/dL (16,9-33,8 umol/L).
Testin tolmlvuus (\aajenneltu _yhdenmukalsuus)

98,7-99,6 %,

: ni
100 %, glukoosi: 99 6-100 %, ketonit:
98,2 %, nity 00 %, pH: 99,6-100 %, proteiini: 98,2
tiheys: 88,9-96,6 %, urobilinogeeni: 89,5-100 %.

ja

anviointi (Urilyzer® 100 Pro ja 500 Pro)

viimeiseen kayttopaivaan asti, jos ne séilytetaan ja
niita kasitelldén pakkausse\osteen mukaisesti.

NAYTTEIDEN KERUU JA VALMISTELU

Testaukseen tulisi kdyttaa tuoretta, alkuperaistd, hyvin sekoitettua
ja linkoamatonta virtsaa. Suojaa néytteet valolta. Ensimmainen
aamuvirtsa on suositeltavaa, ja se tulee testata 2 tunnin sisalla.
Jos valiton testaus ei ole mahdollista, séilytd naytteet 2-4°C:
ssa. Anna naytteiden ldmmeta huoneenlampdisiksi (15-25°C) ja
sekoita ne ennen testia.

Keruuputkien Iaylyy olla puhtaat ja kulval e\va\ka ne saa

sisaltad biosidejé tai R lisaa
séilontaainetta
KAYTTO
+ Kayta tuoretta, hyvin sekoitettua j: iperaista virtsaa
+ Otavain kaytettava iliuskoja ja sulje

néytepullo valittdmasti alkupera\s 4 korkilla.
+ Kasta virtsatestiliuska n. 1-2 sekunniksi hyvin sekoitettuun

happo: 2,5-7 mg/dL, bilirubiini: 0,9-1,2 mg/dL
(15,4-20,5 pmollL), veri: 3-7 Ery/uL, glukoosi: 40-50 mg/dL
(22 2 8 mmol/L) Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS,
> 2,5 mg/dL (0,3 mmollL), leukosyytit: 15-20 Leu/pL,
> 0,14 mg/dL (304 pmoliL), proteiini: 20-25 mg/dL,
ogeeni: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmollL).

Testin mlmwuus (\aajenneltu yhdenmukalsuus)
99,9-100 %,

94,7-100 %, veri:

89,3-100 %, glukoosi: 98,8 100% ketonit: 97,8-100 %, leu-

kosyytit: 93,1-100%, nitriitti: 99,7-100%, pH: 95,4-100 %,
el 87,4-100%, tiheys: 557-99,7%, urobilinogeeni:

91,3-99,8 %

n.a.: ei sovelleta

Taulukko 1: Virtsatestiliuskojen eri parametrien odotetut arvot ja
mittausalueet:

Parametri | Odotetut | Yksikkd

Mittausalue Range

virtsaan. Varmista, eftd kaikki testityynyt on kastettu anvot
néytteeseen. Askorbiini- | n.a. neg., + ++

+ Pyyhi liuskan reunasta liika virtsa naytesilion reunaan. happo [mg/dL] neg., 20, 40

. S\pa\se [o/] neg.,0,2,04

. arviointi: Pida Bilirubiini | neg Satunnainen | neg., +, ++, +++
asennossa inkubaation aikana, jotta se ei joudu vaikutuksin [mg/dL] neg. 1,2,4
viereisten jon kanssa. Vertaile jalkeen [umolL] _[neg. 17, 35,70

varikartan avulla 60 - g neg Salunnainen | neg., +, ++, +++

sekunnin ajan (\eukosyyt\t 60-120 sekuntia). Varlmuutokswa, [Ery/ul] [ neg., 5-10, =50, ~300

jotka ilmestyvat vasta 2 minuutin kuluttua
saa oftaa huomioon. Silméméarainen arviointi tulisi suomtaa
paivanvalossa (tai paivanvalolampuilla), mutta ei suorassa
auringonvalossa. Niitéd varimuutoksia, joita ei voida maarittad
néytepullon varikartan avulla, tai jotka rajoittuvat testityynyjen
reunaan, ei tule ottaa huomioon tulkinnassa.

Glukoosi | norm. | Satunnainen |norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000]
mmol/L] norm., 6, 14, 28, 56

Ketonit neg.- | Satunnainen |neg., (+) [jalki], +, ++, +++

jalki [mgldL] neg., 10 [jalki], 25, 100, 300

. i anviointi: - Laitetta
a j i lapi. Tarkka yhtapitavyy

ja automaattisen arvioinnin valild ei ole aina
ihmissilman ja laitteen optisen jérjestelman erilaisten spektristen
herkkyyksien vuoksi

TOIMITETUT MATERIAALIT
CombiScreen®-virtsatestiliuskoja sisaltava pakkaus.

lue ensin [mmolll]  |neg., 1,0 iélki], 2,5, 10, 30
i Leukosyytit] neg. Satunnainen | neg., +, ++, +++
[Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitriitti neg. Satunnainen | neg., pos.
pH pH5-8 566577589
Proteiini | neg.— | Satunnainen | neg., (+) [lAKi[*™*, +, ++, +++

ki [mgol] [neg. 76 [aki", 30,100.500 |
[o/L] neg., 0,15 [jalkil*, 0,3, 1,0, 5.0

TARVITTAVAT, MUTTA EI TOIMITETUT MATERIAALIT | Ominais- | 1 3;5’ }823 *005' 1,010,1,015,

Automaattista arviointia varten: Analyticon-virtsa-analysaattori | 22 1.025 -

Combil A1 vil Urobilino- | norm. | Satunnainen | norm., +, ++, +++, ++++
geeni [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12

LAADUNVALVONTA [umolL] norm., 35, 70, 140, 200

Virtsatestiliuskojen toimivuus tulisi tarklstaa laadunvalvontaan - i i o

soveltuvilla aineilla (esim. REF 93010: C Dip Check, v soveteta: vain aufomatiscity andoin; “Vain

REF 93015 CornblS(:reen® Drop Check) laboratorion sisaisten

ja mukaisest. Suosi MERKIT

on suorittaa tarkistusmittaukset aina, kun uusi vi -

sisaltava naytepullo tai uusi erd avataan. Kukin laboratorio In vitro

on velvc\lmer!_ __!aat\r_naan omat Iaadunvq[vcnlaele_nda_rd\nse. c€ Tuote on Euroopan Eran

Muuttuvaa véaria taytyy verrata etikettiin, sila joillakin insaadannon mukainen i

kontrolliaineilla vérin muutos on poikkeuksellinen.

TULOKSET JA ODOTETUT ARVOT

Kunkin tulisi arvioida arvojen

omaan potilasvaestoonsd ja tarvittaessa maaarittdd umal
viitealueensa.

Testityynyjen varimuutokset vastaavat analyytin pitoisuuksia, jotka
on kuvattu taulukossa Taulukko 1.
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Referenzbereiche fiir 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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