BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
« For a komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en
ma man vurdere resultatene
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for diabetes, 3

itale lidelser,

og s(oﬁsk\ﬁelorstyrrelser
L i til rask,
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, m(rm
pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i human urin.
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4 gjenta testen etter at pasienten har sluttet med legemiddelet.
En pasient skal imidlertid ikke slutte med et legemiddel uten at
legen har klarert det.
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urinveisinfeksjon av bakteriell opprinnelse. testputene. .
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Alle  CombiScreen®-urinteststrimler kan leses av visuelt. oke til Forskjellige U H T S H @ @ @ N _6 [ c =) (&) o = [
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reag‘ens‘. Ved tilstedevasrelse av askorbinsyre endres fargen fra formalin eller av aktivitet av mikrobiell oksidase som folge av @
rabla il oransje. f ks i i H i 1
gebe o . ol Coeoron N a wmo  CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection
Bilirubin: Gjennom kombinering av bilirubin med et diazoniumsalt kan Torarsake falske neganve resulater
oppnas det en red azoforbindelse ved ftilstedeveerelse av syre. . .
i i : PLUS-serien: har blitt
Tilstedeveerelse av bilirubin forer fil en redoransje ferskenfarge. climinert. Fra et niva pa c\rka 25 Eryll og over, fil og med ved Glu PIUS 94501 50 | |
Blod: Testen er basert pa den pseudoperoksidative aktiviteten haye det vanligvis
til hemoglobin og myoglobin, som Katalyserer oksidasjonen av ingen negative resulta(er H T ]
en indikator gjiennom et or%amsk Ihydlr(operokswd 0g et kromogen gy kose: Dihydroksybenzosyre, en pH-verdi pa < 5 og en hoy N Itrlt Plus 94506 50
:Szulmsgsg?ri: npgém[sg:ms{eg:‘ mrg:s(ﬁei%"?gé:e; ra"‘:pgnlzm spesifikk vekt forarsaker en hemmende virkning. Falske positive
rapporteres avgenghomcgen gm’nn farging. ¢ o :Zigmzrsmsgsa sHs en fest avperokeid som fmenaler 3 PIUS 94508 / 941 08 50 / 1 00 u u u
Glukose: Testen er basert pa ksid: Cl (vitamin C)
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aceteddiksyre med nitroprussidnatrium i en basisk lasning, som et vanligis ingen negative resu\taler 5+N PIUS 94535 / 941 35 50 / 1 OO | | | | || |
gir et fiolett kompleks (Legals test).
R . Ketoner: Fenylketoner i hoye konsentrasjoner forarsaker
Leukocytter: Testen er basert pa esteraseaktiviteten til varierende farger. Ketonforbindeisen B-hydroksysmarsyre pavises 9 PIUS 941 1 5 1 OO | | | | | | | ] | ] ] | |
granulocytter. Dette enzymet spalter ikke. F og derivater av antrakinon forstyrrer ved
Nér enzymet frigjores fra cellene, reagerer det med et & produsere en red farging i det basiske omradet som kan skjule
diazoniumsalt og produserer et fiolett fargestoff. (argmgen forarsaket av ketoner. 9+Leu ko PIUS 94250 / 94200 50 / 1 OO | | | | [ | | | | | | | | | | | | | [ |
Nitritt: Testen er basert pa prinsippet for Gri En Le fra og
hvilken som helst sjattering av rosaoransje farging skal tolkes som sedlmentel kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises av
et positivt resultat. Kraftig fargede i urinen (f.eks. 1 OSL PIUS 941 20 1 OO . . . . . . . . . .
PpH: Testpapiret inneholder pH-indikatorer som tydelig endrer farge nitofurantoin) kan forstyrre reaksjonsfargen. Glukose eller
. S oksalsyre i haye konsentrasjoner eller legemidler som inneholder
mellom pH 5 og pH 9 (fra oransje til grann il turkis). cefaleksin, cefalotin eller tetrasyklin kan fore til svekkede SSYS Pl US1) 941 09 1 00 | | | | | | | | | |
Protein: Testen er basert pa «proteinfeily- -prinsippet for en reaksjoner. Falske positive resultater kan veere forarsaket av
indikator. Testen er spesielt sensitiv ved av
albumin. Andre proteiner indikeres med mindre sensmvlte_l Nitritt: Negative resultater utelukker ikke betydelig bakteriuri, 7SYS P|US1) 941 1 O / 941 1 OA 100 / 150 | | | | | | |
nlstg(:evaere\ss av proteiner forer til en fargeendring fra gulaktig siden ikke alle smittsomme arter er i stand til
Il mintgronn. (manglende nitratreduktase). | fillegg kan hey diurese redusere 2) 3)
Spesifikk vekt: Testen er basert p4 en fargeendring av reagensen  retensjonstiden i blaeren og fore il sterkt fortynnet urin, noe som 11 SYS PIUS 941 OO / 941 50 / 941 SOBC 1 00 / 1 50 / 1 50 u u u u u u u u u u u
o i & oass Trvsake e nesive e vt ien CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection
Testen er basert pa ’ falske positive resultater for gammel urin der det har
med et stabilisert diazoniumsalt fil en rmd azo forbindelse.  blitt dannet nitritt gjennom kontaminasjon av praven, og i urin som
forer til en fra lys inneholder fargestoffer (derivater av pyridinium, sukkerroe). Det GP 931 04 1 00 L] L
til mark rosa. kan oppsta rede eller bla ytterkanter — disse skal ikke tolkes som
et positivt resultat.
REAGENSER et . 108A 1 | [ B |
Askorbinsyre: 2,6-diklorfenol-indofenol 0,7 % pH: Bakl_enekontamlnasjon og -vek_st i urinen etter provetaking 3 93 08 50
Bilirubin: diazoniumsalt 3.1 % kan fore tl falske resultater. Det skal ikke tas hensyn il rade kanter
Blod: gl 20%, som kan oppsta ved siden av nifrittomradet. GAK 93107 / 93107A 100 / 150 ] ] ]
hydroperoksid 21,0 % Protein: Sveert basiske urinpraver (pH > 9), hoy spesifikk vekt,
Glukose: glukoseoksidase 2,1%; peroksidase 0,9 %; o-tolidin- infusjoner med polyvinylpyrrolidon  (bloderstatning), legemidler
hydmk\ori% 50% P : som inneholder kinin, samt rester av desmfekslonsm\dler i urinpro- G P K 93 1 05 1 00 . . .
Ketoner: nitroprussidnatrium 2,0 % Paivion 50"(‘ ‘""9h0||?e{ kan
Leukocyrlsr karboksylsyreester 0 4 %, diazoniumsalt 0, 2 % ore til falske positive resultater.
Nitritt: tetrahyd 5 %; 9% Spesifikk vekt: Fargeskalaen er optimalisert for urin med pH 6. 1 OSL 931 20 / 931 20A / 931 208 1 00 / 1 50 / 50 | | | | | | | | | ] | | ] | ]
pH: metylred 2,0 %; bromalymolb\a 10 0% Svaert basisk urin (pH > 8) forer til noe lavere resultater. Sveert sur
Protein: tetrabromofenolbl 0,2 % urin (pH < 6) kan fore til noe hayere resultater. Glukose og urea 2
Spesifikk vekt: bromotymolbla 2,8 % forslyrrer ikke testen. 11SYS ) 931 OO / 931 50 / 93050 1 00 / 1 50 / 50 . . . . . . . . . . .
Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 % Hoye eller
eksponering for lys i en lengre penode kan ﬁare til lave eller falske 1 . : . .
R O FORHOLDSREGLER negative fesulater. Sukkerros g metaboliter av legemider ) System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
For sker héndiering av urinteststinler og for & uniga kortakt SCrT 91 °1 ferde ved ey pH ehenczopyriine, azaforgestofer, 2 System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
p-aminobenzosyre) kan forarsake falske positive resultater.
med pclenswelt smittsomme stoffer ma man folge de generelle 3) . .
for ke beror Unn- YTELSESEGENSKAPER System test strips with barcode on the label
ga svelging og kontakt med @yne og slimhinner. Hold unna barn. Y til C har blitt
Kassering av brukte teststrimler skal gjeres i samsvar med lokale fastsatt pa grunnlag av analytiske ytelsesstudier. Testresultatene
forskrifter. Sikkerhetsdatabladet er tilgiengelig for nedlaslmg fra il urinteststrimlene ble karakterisert giennom deres samsvar med
nettstedet vart: http:/www.analyti i i
Huis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbmde\se med  Visuell vurdering
apparatet, ber vi om at du det fil 0g, hvis i Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert. / Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten U dieser geéndert. / delar av texten har &ndrats sedan senaste revision. / med gra

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

INDIKASJONER PA FORRINGELSE

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

LAGRING OG STABILITET

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/pL, nitritt: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), protein: >15 mg/dL, urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 pmollL)

Testresultater (utwdet overensstemmelse)

bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 99,6-100 %,

Lagre rorene pa et kjolig og tort sted 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.

PR@VETAKING OG -KLARGJZRING

Til testing anbefales det fersk, ren, godt blandet og ikke-
sentrifugert urin. Beskytt provene mot lys. Det anbefales 4 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

glukose: 99, 6—100% ketoner: 100 %, leukocytter: 969-
98,2%, nitritt: 100 %, pH: 99,6-100 %, protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9 966% urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatisert vurdering (Urilyzer® 100 Pro og 500 Pro
Sensitivitet
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/L, nitritt:
0,14 mg/dL (30,4 ymollL), protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen:
1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmollL).

Testresultater (utvidet overensstemmelse)
99

9-100 %, bilirubin: 94,7-100 %, blod: 89,3-

for testing.
Provetakingsror ma vaere rene, torre og frie for rengmnngsmdler
S og Ikke tilsett konserverings-
midler. 93,1-100 %, nitritt:
PROSEDYRE

* Bruk fersk, godt blandet, ren urin.

+ Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes il
malingen, og lukk umiddelbart glasset igjen med den originale
korken.

+ Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den godt

100 %, glukose: 98,8-100 %, ketoner: 97,8-100 %, leukocytter:
: 99,7-100 %, pH: 95,4100 %, protein: 87,4-
100 %, SG: 55,7-99,7 %, urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: ikke aktuelt

Tabell 1: Forventede verdier og maleomrader for de ulike
parametrene for urinteststrimler:
Parameter |Forven- | Enhet

Maleomrade

blandede urinen. Serg for at alle testputer dyppes i praven. tede

+ Tork av kanten av pa kanten av for verdier _
& fierne overfladig urin. Askorbin-  [n.a. Vilkarlig | neg., +, ++

« Sla kanten av lett mot et syre [mg/dL] |neg., 20, 40
torkepapir. [g/L] neg, 02,04

+ Visuell vur\jenng For & hindre interaksjon med tilstotende | Bilirubin neg. Vilkarlig | neg., +, ++, +++
testputer ma du holde urinteststrimmelen horisontalt under [mg/dL] [neg. 1,24
inkubasjon. i lestputene pa uri [umol/L] [neg., 17,35, 70
det ll\svarende fargekartet pa glasset 60 sekunder (GtHZO Blod neg. Vilkarlig | neg., +, ++, +++

sekunder for leukocytter) etter dyppingen. F

[Ery/L] [neg. 5-10, ~50, ~300

som skjer mer enn 2 minutter etter dyppingen, skal ikke
vurderes. Visuell vurdering skal utfgres i dagslys (eller under
dagslyslamper), men ikke under direkte sollys. Fargeendringer
som ikke kan tilordnes fargekartet pa glasset, eller som er
begrenset il kanten av testputene, er uten betydning og skal
ikke brukes il tolkning.

+ Automatisert vurdering: Ved bruk ma den utferlige
bruksanvisningen for apparatet observeres. Pa grunn av de

Glukose norm. [ Vilkarlig |norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL]

[mmol/L]

Ketoner neg.- | Vilkarlig , (+) [s] .,
spor  |[mg/dL] |neg., 10 [spor], 25, 100, 300

[mmollL] | neg., 1.0 [spor], 25, 10, 30
[ Vikarlig | neg., +, ++, +++

Leukocytter | neg.

forskjellige spektrale optiske til det
ayet og maleenheten til apparatet, er det ikke alltid et ngyaktig
samsvar mellom visuelt og instrumentelt registrert resultat.

MATERIALER SOM F@LGER MED

Pakke med CombiScreen®-urinteststrimler.

NO@DVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED
Til den
CombiScreen®- systemurmtestsmmlenev

KVALITETSKONTROLL

Ytelsen il urinteststrimler skal kontrolleres med egnede
kvalitetskontrolimaterialer (f.eks. REF 93010: CombiScreen® Dip-
kontroll; REF 93015 ComblScreen“ Drop Check) i samsvar med
de interne retni til et og de lokale i

Det anbefales a utfare kontrolmalinger etter apning av et nytt
glass med urinteststrimler og med et nytt parti med urinteststrimler.
Hvert laboratorium er forpliktet til & etablere sine egne standarder
for kvalitetskontroll. Fordi noen av kontrollmaterialene kan
framvise atypisk fargeutvikling, er det nodvendig & sammenligne
den resulterende fargeutviklingen med merkingen.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER

Hvert laboratorium ma vurdere overferbarheten av de forventede
verdiene til sin egen pasientpopulasjon og — om ngdvendig -
fastsette sine egne referanseomrader.

Fargeendringene til testputene tilsvarer analyttkonsentrasjonene
beskrevet i Tabell 1.

[Leu/ul] |0, ~25, ~75, ~500
Nitritt neg. Vilkarlig | neg., pos.
pH pH5-8 56,657,75,89
Protein neg.— | Vilkarlig |neg., (+) [spor]**, +, ++, +++
spor [mg/dL] |neg., 15 [spor]**, 30, 100, 500

[a/L] neg 0 15[spor]" 0,3,

Spesifikk  [1.015- 1 000 1005 1,010, 1,015,
vekt 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Urobilino- ~ [norm. | Vilkarlig
[mg/dL]
[umol/L]
n.a.: ikke aktuelt; *Kun automatisert vurdenng **Kun visuell
vurdering
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