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BRUKSOMRADE

Til bruk som en innledende screeningtest
for diabetes, leversykdom, hemolytiske
sykdommer, urogenitale lidelser, leverli-

delser og stoffskifteforstyrrelser.

tilsvarer

Fi fil
nene beskrevet i Tabell 1.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
« For a komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en
behandling ma man vurdere resultatene

Uril i til rask, av
askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter,
nitritt, pH-verdi, protein, spesifikk vekt og urobilinogen i
human urin.

Urinteststrimlene URINE SCREEN er bare il faglig bruk.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING
ik brukt til &
ma\e bestemte analyner i urin. Mahngene brukes i screening
for 1 samt
isi jon av baktene\l

Siden askorbinsyre kan forstyrre reaksjonen til enkelte para-
metre, inkluderer enkelte URINE SCREEN urinteststrimler en
testpute som angir nivaet av askorbinsyre i urinen.

Dette pakningsvedlegget beskriver alle typer URINE
SCREEN urinteststrimler som er oppfert i bestillings-
informasjonen. Alle URINE SCREEN urinteststrimler kan
leses av visuelt. Se esken og efiketten for den bestemte
parameterkombinasjonen til produktet du bruker.

TESTPRINSIPP
Askorbinsyre: Testen er basert pa misfarging av Tillmans

reagens. Ved filstedevaerelse av askorbinsyre endres fargen
fra grabla til oransje.

Bilirubin: Glennom kombinering av blhrubm med et

oppnadd med unnteslstnmler i komblnasjon med andre

resultater og historikk.

Ikke alle virkninger av legemidler eller deres metabolske

produkter pa urinteststrimlene er kjent. | tvilstilfeller

anbefales det a gjenta testen etter at pasienten har sluttet
med legemiddelet. En pasient skal imidlertid ikke slutte med
et legemiddel uten at legen har klarert det.

idler og konserverings-
m\dler kan forstyrre reaksjonen pa testputene. Forskjellig
farget urininnhold, spesielt heye konsentrasjoner av
hemoglobin (= 5 mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan fare
til atypisk farging pa testputene.

* Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av
aktivatorer eller inhibitorer og ionekonsentrasjon i urinen).
Derfor er reaksjonsbetingelsene ikke konstante. | sjeldne
filfeller kan dette fore til variasjoner i fargen pa testputen.

Bilirubin: Lave eller negative resultater kan vzere forarsaket
av store mengder vitamin C eller nitritt og forlenget
eksponering av praven for direkte lys. Hoye konsentrasjoner
av i kan oke itivi il bilirubit
Forskjellige urininnhold (f.eks. urinindikan) kan fere til
atypisk farging. Se urobilinogen angaende metabolittene av
Iegemid\er

diazoniumsalt oppnas det en red
av syre. Tilsted: |
en redoransje ferskenfarge

Blod Testen er basen pa den pseudoperoksidative

av bilirubin furer il

Blod: fra og sedi-
mentet kan variere, siden lyserte celler ikke kan pavises
av sedimentanalysen. Falske positive reaksjoner kan
vasre forarsaket av rester av peroksid som inneholder
idler, av formalin eller av aktivitet av mikrobiell

til g 3
oksidasjonen av en |nd|kator gjennom et organisk
hydroperoksid og et kromogen som produserer en grann
farge. Intakte erytrocytter rapporteres av punkvis farging pa
testputen, mens hemoglobin og myoglobin rapporteres av en
homogen, grenn farging
Glukose: Testen er baserl pa reaksjonen oksidase-
—kromogen, av glukose forer
til en fargeendring fra gul til merk blagrenn via limegrenn.

Keloner Teslen er basert pa reaksjonen til aceton og
i en basisk lgsning,

som gir et ﬁo\eti komp\eks (Legals test).

Leukocytter: Testen er basert pa esteraseaktiviteten
til granulocytter. Dette enzymet spalter heterosykliske
karboksylater. Nar enzymet frigjeres 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 tilstedevaerelse av
albumin. Andre proteiner indikeres med mindre sensitivitet.
Tilstedeveerelse av proteiner ferer til en fra

oksidase som falge av infeksjoner i urinveiene.
Haye konsentrasjoner av askorbinsyre (vitamin C) kan
forarsake falske 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 rengjeringsmidler.
Hoye konsentrasjoner av askorbinsyre (vitamin C) kan
forarsake falske negative resultater.
Ketoner Fenylketoner i haye konsentrasjoner forarsaker
farger. K Bt
pavises ikke. Ftaleinforbindelser og derivater av antrakinon
forstyrrer ved & produsere en red farging i det basiske
omradet som kan skjule fargingen forarsaket av ketoner.
1 L 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 fere til
svekkede reaksjoner. Falske positive resultater kan veere
forarsaket av kontaminasjon av vaginalsekret.

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke betydelig bakteriuri,
siden ikke alle smittsomme arter er i stand til nitrittproduksjon

gulaktig til mintgrann

Spesifikk vekt: Testen er basert pa en fargeendring av
reagensen fra blagrenn fil gronnaktig gul, avhengig av
konsentrasjonen av ioner i urinen

Urobilinogen: Testen er basert pa kombinering av et
urobilinogen med et stabilisert diazoniumsalt til en rod
azoforbindelse. Tilstedeveerelse av urobilinogen farer til en
fargeendring fra lys til merk rosa.

REAGENSER
Askorbinsyre: 2,6-diklorfenol-indofenol 0,7 %
Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

Blod: tetrametylbenzidin-dihydroklorid 2,0 %,
isopropylbenzol-hydroperoksid 21,0 %

Glukose: glukoseoksidase 2,1 %; peroksidase 0,9 %;
o-tolidin-hydroklorid 5,0 %
Ketoner: nitroprussidnatrium 2,0 %
Le

| tilegg kan hey diurese
redusere retensjonstiden i bleeren og fare til sterkt fortynnet
urin, noe som forhindrer assimilasjonen av paviselige
konsentrasjoner 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
giennom kontaminasjon av preven, og i urin som inneholder
fargestoffer (derivater av pyridinium, sukkerroe). Det kan
oppsta rede eller bla ytterkanter — disse skal ikke tolkes som
et positivt resultat.

pH: Bakteriekontaminasjon og -vekst i urinen etter
provetaking kan fore til falske resultater. Det skal ikke
tas hensyn il rede kanter som kan oppsta ved siden av
nitrittomradet.

Protein: Sveert basiske urinprover (pH > 9), hey spesifikk
vekt, \nfusjoner med polyvinylpyrrolidon (bloderstatning),
som kinin, samt rester av desinfek-

4 %; diazoniumsalt 0,2 %

Nitritt: tetrahydi 11,5 %; 19%
pH: metylred 2,0 %; bromotymolbla 10,0 %

Protein: tetrabromofenolbla 0,2 %

Spesifikk vekt: bromotymolbla 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsait 3,6 %

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Tilin vitro-diagnostisk bruk.

For sikker handtering av urinteststrimler og for & unnga
kontakt med potenslelt smittsomme stoffer ma man felge de
generelle for ier. Ikke beror

iur lderen som inneholder kvaternae-
re ammoniumgrupper, kan fore til falske positive resultater.

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

Urobili Hoye av eller
eksponering for lys i en lengre periode kan fere il lave eller
falske negative resultater. Sukkerroe og metabolitter av

testputene! Unnga svelging og kontakt med gyne og slim-
hinner. Hold unna barn. Kassering av brukte teststrimler skal
gjores i samsvar med lokale forskrifter. Sikkerhetsdatabladet
er tilgiengelig for nedlasting fra nettstedet vart: http://www.
analyticon-diagnostics.com.

Hvis det har sk]edd en alvorlig hendelse i forbindelse med
apparatet, ber vi om at du

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

YTELSESEGENSKAPER

Ytelsesegenskapene til URINE SCREEN urinteststrimlene

har blitt faslsatl pa grunnlag av analytiske ytelsesstudier.
o ble A

i 0g,
hvis det er relevant, til fagmynd\gheten i landet der pasienten
holder il

INDIKASJONER PA FORRINGELSE

gjennom
deres samsvar med

Visuell vurdering
Sensitivitet

10-15 mg/dL, bilirubin: >0,6 mg/dL (10

Ikke bruk Ytre pévi

fuktighet, lys og sveert lave eller hoye temperaturer kan fare
til misfarging av testputer og indikere forringelse.

LAGRING OG STABILITET

Lagre rerene pa et kjolig og tert sted

pmol/L), blod: 2 Ery/uL, glukose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L),
ketoner: >54 mg/dL (0,5 mmollL), leukocytter: 15-20
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).

2-30°C). Beskytt urinteststrimler mot direkte sollys, fuktighet

og sveert lave eller hoye temperaturer. Urinteststrimlene

kan brukes til den angitte utlgpsdatoen hvis de lagres og
d som angitt i pakni !

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

(utvidet o
Askorbinsyre: n.a., bilirubin: 98,7-99,6 %, blod: 99,6-
100 %, glukose: 99,6-100 %, ketoner: 100 %, leukocytter:
96,9-98,2%, nitritt: 100%, pH: 99,6-100 %, protein:
98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, urobilinogen: 89,5-100 %.
n.a.: ikke aktuelt

Tabell 1: Forventede verdier og méleomrader for de ulike

a teste den ferste morgenurinen, og den skal testes innen P! e for
2 timer. Hvis provene ikke kan testes umiddelbart, skal de |Parameter|Forven-|Enhet |Maleomrade
oppbevares ved 2-4°C. La prevene na romtemperatur tede
(156-25°C), og bland dem fer testing. verdier
Provetakingsrer ma veere rene, torre og frie for rengjerings- | Askorbin- | n.a. Vilkarlig |neg., +, ++
midler, skadedyrmidler og desinfeksjonsmidler. Ikke filsett |syre mg/dL] |neg., 20, 40
konserveringsmidler. — {5,‘/:;] - neg. 0.2,04
PROSEDYRE fliubin — |neg.  |Vikarlig [neg., +, ++, +++ |
* Bruk fersk, godt blandet, ren urin. Mld—llﬂ— neg., 172 4 7
« Ta bare ut det antallet urinteststrimler som skal brukes [umol/L] | neg., 17, 35, 70
il malingen, og lukk umiddelbart glasset igien med den | Blod neg. |Vikarlig |neg., +, ++,+++ |
originale korken. [Ery/dL] [neg., 5-10, ~50, ~300
+ Dypp urinteststrimmelen raskt (ca. 1-2 sekunder) i den |Glukose [norm. |Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++, 5+|
godt blandede urinen. Serg for at alle testputer dyppes i [mg/dL] |norm., 50, 100, 250, 500,
proven. 10
«Tork av kanten av strimmelen pa kanten av mmol/L]|{ norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56
provebeholderen for a fierne overfladig urin. Ketoner  |neg.— | Vilkérlig [neg., (+) [spor], +, ++, +++
+ Sla kanten av urinteststrimmelen lett mot et absorberende spor [mg/dL] [neg., 10 [spor], 25,
wrke’f\ap"d g: For & hindre interak: d tilstotend ] 1009’ 300[ D
+ Visuell vurdering; For & hindre interaksjon med tilstatende mmol/L]| neg.. 1,0 [spor], 2,5, 10, 30
testputer ma du holde under‘ Leukocytier|neg. | Vilkarlig | neg., +, ++, +++
med det tilsvarende fargekartet pa glassel 60 sekunder NIttt e {I/‘ﬁ(lgr“"u :;;25'0;75’ =500
(60-120 sekunder for ) etter H HgQ) 9 5 g"eps 789
Fargeendringer som skjer mer enn 2 minutter etter p__ P T T e e
dyppingen, skal ikke vurderes. Visuell vurdering skal gjores | Protein [ neg. — | Vikarlig neg., (+) [spor], +, ++, +++
i diffust dagslys (under dagslyslamper, ved et vindu e..). spor  |[mgfdL] |neg., 15 [spor], 30,
Fargeendringer som ikke kan tilordnes fargekartet pa 100, 500
glasset, eller som er begrenset til kanten av testputene, er [glL]  [neg., 0,15 [spor], 0.3,
uten betydning og skal ikke brukes til tolkning. Soost .0, 9
esifikk | 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
MATERIALER SOM FOLGER MED Vo 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Pakke med URINE SCREEN-urinteststrimler. Urobilino- [norm. [ Vilkarlig [norm., +, ++, +++, ++++
KVALITETSKONTROLL gen [[mg/dL] [norm., 2,4,8,12 |
Ytelsen il bar kontrolleres med C ° - [umolL)| norm., 35, 70, 140, 200
Dip Check (REF 93010) og Drop Check (REF 93015) i n.a.: ikke aktuelt
samsvar med de interne retmngslmjene for laboratoriet og
lokale forskrifter. Det anbefales & utfere kontrollmalinger SYMBOLER
etter apning av et nytt glass med urmteststnmler og med et in vitro-diagnostisk ® bare til
nytt parti med uri ium er forpliktet produkt engangsbruk
til a etablere sine egne standarder for kvalitetskontroll. produktet oppfyller
Hvis det brukes andre \msmnger enn ComblScreen® Dip c € kravene i europeisk parti-ID-nummer
Check og Drop Check, ma man i il lovgivning
fargeendringene pa testputene. [E folg isningen!
RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER & brukinnen produsent
Hvert laboratorium ma vurdere av de
forventede verdiene til sin egen paslentpopulas]on og - om /ﬂf fillatt T
nedvendig - fastsette sine egne for lagring -






