AVSEDD ANVANDNING
For anvandning som preliminar screening
for diabetes, leversjukdomar, hemolytiska
sjukdomar, sjukdomar i urin- och konsorgan
samt metabola mbbmr\gar
Uri for - snabb, amning av
askorbinsyra, bilirubin, blod, glukos, ketoner, leukocyter, nitrit, pH-
varde, protein, densitet samt urobilinogen i human urin.
CombiScreen® urintestremsa ar endast avsedd for professionellt
bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Urintestremsor utgdr semikvantitativa testsystem med vilka man
méter vissa analyter i urin. Méatvardena anvands vid screening for
njur-, lever- och metabola sjukdomar, samt urinvagsinfektioner
orsakade av bakterier.

Eftersom askorbinsyra i urinen kan interferera med vissa
reaktioner finns det pa vissa CombiScreen®-urintestremsor ett
testfalt som visar méngden askorbinsyra i urinen. | CombiScreen®
PLUS urintestremsor finns ett skydd mot askorbinsyra i testfalten
for blod och glukos.

| denna bipacksedel beskrivs samtliga typer av CombiScreen®

tilsammans med andra medicinska resultat och patientens
anamnes.

* Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produkter
pa urintestremsan &r inte kanda. Vid osakert resultat
rekommenderas fornyad analys nér lakemedelsbehandlingen
avslutats. Dock ska en pagaende behandling endast avbrytas
pa lakarens inradan.

och
kan interferera med reaktionen pa testfalten. Diverse fargat urin-
innehall, sarskilt héga koncentrationer av hemoglobin (2 5 mg/
dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan leda till en atypisk fargning av
testfélten.

+ Urinens innehall varierar (t.ex. mneha\let av aklwalorer e\ler
hammare samt j
landena inte &r konstanta. | séllsynta fall kan det leda till olika
fargning av testfélten.

Bilirubin: Lagt eller negativt resultat kan bero pa stora mangder
C-vitamin eller nitrit och av att provet utsatts for direkt ljus
under langre tid. Forhdjda koncentrationer urobilinogen kan
Oka kansligheten pa testfaltet for bilirubin. Vissa substanser i
urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk férgning. Vad galler

som finns i Alla
CombiScreen® urintestremsor kan lasas av visuellt och
systemets urintestremsor kan &ven analyseras med mstrument
Se kartongen och mérkni for specifika i av

Blod: Erytrocytresultat pa urintestremsa och i sediment kan
skilia sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras genom

parametrar for den produkt du anvander.

TESTPRINCIP

Askorbinsyra: Testet baseras pa missfargning av Tillmans
reagens. Om provet innehaller askorbinsyra andras fargen fran
grabla till orange.

Bilirubin: | nérvaro av syra erhalles en rod azo-forening genom
att bilirubin forenas med ett diazoniumsalt. Om provet innehaller
bilirubin blir fargen rod-orange.

Blod: Testet baseras pa hemoglobins och myoglobins pseudo-
peroxiderande effekt, som katalyserar oxidering av en indikator

med en organisk hydroperoxid och en kromogen och producerar  C

en gron farg. Intakta erytrocyter ger en punktformad fargning
i testféltet, medan hemoglobin och myoglobin ger en homogen
gron farg.

Falskt positiva reaktioner kan vara orsakade av
rester av peroxlder fran rengoringsmedel, formalin, eller aktivt
mikrobiellt oxidas pa grund av infektion i unn eller konsorgan
Classic-p Haga av

(C- vnamln) kan leda til falskt negativa resultat
PLUS-produkterna: Paverkan av askorbinsyra har till stora
delar eliminerats. Fran en niva pa cirka 25 ery/ul och Gver
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Parameter

Glucose

Ascorbic Aci

Ketones

Protein

pH-Value

Blood

Nitrite

Leucocytes

Spec. Gravity
i

Urobilinogen

CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection

forekommer inga negativa resultat ens vid hoga
av askorbinsyra.

Glukos: En hammande effekt orsakas av ett pH-

Glu Plus

94501

50

varde pa <5 och hdg densitet. Falskt positiva reaktioner kan ocksa
framkallas av rester av peroxidinnehallande rengonngsmede\

Nitrit Plus

94506

50

Hoga
(C vnamln) kan leda til falskt negativa resultat
Paverkan av har till stora delar
ehmmerals Fran en glukosniva pa ungefar 100 mg/dL (5,5
mmol/L) och dver inga negativa resultat ens vid hoga

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med gluk id:
peroxidas och ett kromogen. Om provet innehéller glukos andras
fargen fran gul via limegron till morkt blagron.

koncentrationer av askorbinsyra.
Ketoner: Fenylketoner i hogre koncentrationer ger upphov till

Ketoner: Testet baseras pa acetonets och
reaktion med natriumnitroprussid i en alkalisk 16sning, som ger
en violett farg (Legals test).

Leukocyter: Testet baseras pa leukocytemnas esterasakfivitet.

olika farger. detekteras inte.
Ftalinforeningar och derivat av antrakinon interfererar genom att
producera en rodfargning inom det alkaliska omradet som kan
maskera den férg som orsakas av ketoner.

t Le pa uri och i sediment

Detta enzym spjalkar Om enzymet
frisatts fran cellerna reagerar det med ett diazoniumsalt och ger
en violett férg.

N Testet baseras pa principen for Griess reaktion. Alla
varianter av rosa-orange fargning ska tolkas som ett positivt
resultat

PpH: Testpapperet innehaller pH-indikatorer som tydligt andrar farg
mellan pH 5 och pH 9 (fran orange till gron till turkos)

Protein: Testet baseras pa principen for “proteinfel” hos en
indikator. Det ar sarskilt kansligt i nérvaro av albumin. Andra
proteiner detekteras med lagre kanslighet. Om provet innehaller
proteiner &ndras férgen fran gulaktig till mintgron.
Densitet: Testet baseras pa en fargforandring av reagenset fran
blagron till grongul beroende pa jonkoncentrationen i urinen.
Urobllmogen Testet baseras pa uroblllnogenels bindning till
varvid en rod g bildas.
Om provet innehller urobilinogen andras férgen fran \Jusmsa
till morkrosa.

REAGENSER

Askorbinsyra: 2,6-diklorofenol-indofenol 0,7 %

Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

Blod: in-dif 2,0%, i
hydroperoxid 21,0 %

Glukos: glukosoxidas 2,1 %, peroxidas 0,9 %, o-tolidin-
hydroklorid 5,0 %

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %

Leukocyter: karboxylsyraester 0.4 % dlazonlumsall 0.2%
Nitrit: 3 19%
PH: metylrétt 2,0 %, bromtymolb\éll 10 0 %

Protein: tetrabromfenolblatt 0,2 %

Densitet: bromtymolblatt 2,8 %

Urobilinogen: diazoniumsalt 3,6 %

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik.

For séker hantering av urintestremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt smittforande substanser ska allméanna
arbetsinstruktioner for laboratorier foljas. Ror inte vid testfalten!
Undvik fortaring och kontakt med égon eller slemhinnor. Férvaras
oatkomligt for bam. Anvanda testremsor ska kasseras i enlighet
med lokala 4 kan

kan skilia sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras
genom sedimentanalys. Starkt férgade foreningar i urinen (t.ex.
nitrofurantoin) kan gdra att reaktionen leder till en avvikande farg.
Glukos eller oxalsyra i hoga koncentrationer, eller lakemedel
som innehller cefalexin, cefalotin eller tetracyklin kan férsvaga
reaktionerna. Falskt positiva resultat kan vara orsakade av
kontaminering med vaginalsekret.

Nitrit: Negativa resultat utesluter inte signifikant bakteriuri
eftersom alla smittsamma arter inte kan producera nitrit (saknar
mtralreduktas) Dessutom kan en hdg diures minska tiden som
urinen halls kvar i blasan och kan ge en kraftigt utspadd urin,

3 Plus

94508 / 94108

50/100

5+Leuko Plus

94517 [ 94117

50/100

5+N Plus

94535 / 94135

50/100

9 Plus

94115

100

9+Leuko Plus

94250 / 94200

50/100

10SL Plus

94120

100

5SYS Plus”

94109

100

7SYS Plus"

94110 / 94110A

100/ 150

vilket forhindrar ansamling av nitrit i
Dessutom kan en kost med lagt nitratinnehall och ett hogt upptag
av C-vitamin leda till falskt negativa resultat. Falskt positiva
resultat kan intraffa om urinen &r gammal och nitrit har bildats
genom fororening av provet, samt i urin som innehaller fargamnen
(pyridiniumderivat, rodbeta). Rdda eller bla kanter eller horn kan
forekomma och far inte tolkas som positivt resultat.

pH: Bakteriell kontaminering och tillvaxt i urinen efter
provtagningen kan leda till felaktiga resultat. Roda kanter som kan
forekomma bredvid nitritféltet far inte beaktas.

Protein: Starkt alkaliska urinprover (pH >9), hdg densitet,
infusioner med polyvinylpyrrolidon - (blodsubstitut), “lakemedel
som innehaller kinin och aven rester av desinfektionsmedel i
provtagningskérlet som innehaller kvartara

11SYS Plus?

94100/ 94150 / 94150BC?

100/150/ 150

CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection

GP

93104

100

3

93108A

150

GAK

93107 / 93107A

100/ 150

kan leda till falskt positiva resultat.

Densitet: Fargskalan &r optimerad for urin med pH 6. Starkt

alkaliska urinprover (pH >8) visar nagot lagre varden, medan

starkt sura urinprover (pH <6) kan visa nagot hégre vérden.

Glukos och urea interfererar inte med analysen.

Urobili Hogre i av eller

om urinen exponeras for ljus under en lagre tid, kan leda till lagre

eller falskt negativa resultat. Rodbeta eller lakemedelsmetaboliter

som fargas vid lagt pH (fenazopyridin, azo-fargamnen, p-amino-

bensoesyra) kan leda till falskt positiva resultat.

PRESTANDA

Prestandan hos CombiScreen® urintestremsor har faststllts

genom  analytiska  prestandastudier.  Urintestremsornas
¢ grundat pa o ¢] med

laddas ner fran var hemsida http://www.analyticon-diagnostics.
com.

Om en allvarlig incident intraffat med utrustningen, vénligen
meddela tillverkaren och i tilldmpliga fall &ven behtrig fillsyns-
myndighet i det land dar anvdndama och/eller patienterna ar
hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

Anvand inte missfargade urintestremsor. Yttre faktorer i form av
fukt, ljus och extrema temperaturer kan orsaka missfargning av
testfélten och tyda pa att testremsorna forsamrats.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara roren svalt och torrt (forvaringstemperatur 2-30°C).
Urintestremsorna ska skyddas mot direkt solljus, fukt och extrema
temperaturer. Urintestremsorna kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum om de forvaras och hanteras enligt anvisningar i
bipacksedeln.

PROVTAGNING OCH PROVBEREDNING

Testning pa nykastad, icke-
centrifugerad urin utan tillsatser. Skydda proverna fran ljus. Den
forsta morgonurinen ar att foredra och ska testas inom 2 timmar.
Om omedelbar testning inte &r mdjlig ska provet forvaras i 2-4 °C.
Lat provet anta rumstemperatur (15-25°C) och blanda sedan
fore testning.

Réren maste vara rena, torra och fria fran rengonngsmedsl
biocider eller Tillsatt ej

TILLVAGAGANGSSATT

+ Anvénd nykastad och vélblandad urin utan tillsatser.

+ Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvandas

for métningen. Stang omedelbart till burken igen noga med

originallocket.

Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den val

blandade urinen. Alla testfélten ska sankas ner i provet.

« Stryk av kanten pa testremsan mot provkarlets kant for att
avlagsna Gverskott av urin.

« Léaska av kanten pa mot en

tillgangliga
Visuell avidsning
Kanslighet
Askorbinsyra: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umoliL),
Blod: >2 ery/uL Classic / PLUS, Gluk 40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketoner: >5,4 mg/dL
(0,5 mmollL), Leukocyter: 15-20 leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 umollL).
Testprestanda (utdkad dverensstammelse)
Askorbinsyra: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-100 %,
Glukos: 99,6-100%, Ketoner: 100%, Leukocyter: 969-
98,2 %, Nitrit: 100 %, pH: 99.6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %,
SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5100 %.
Maskinell aviasning (Urilyzer® 100 Pro och 500 Pro
Kanslighet
Askorbinsyra: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-
20,5 pmollL), Blod: 3-7 ery/pL, Glukos: 40-50 mgfdL (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 mmol/L), Leukocyter: 15-20 leu/uL, Nitrit:
>0,14 mg/dL (30,4 umol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen:
1,5-1,8 mgldL (25,4-30,2 umollL).
Testprestanda (utdkad dverensstammelse)
Askorbinsyra: 99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blod: 89,3—
100 %, Glukos: 98,8-100 %, Ketoner: 97,8-100 %, Leukocy-
ter: 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.: g tillgangligt

Tabell 1: Forvantade varden och matomraden for de olika parame-
trarna pa urintestremsorna:

Parameter | Forvanta- | Enhet Métomrade
de vérden

Askorbin- | n.a. Arbitrdr | neg., +, ++

syra mg/dL] |neg., 20, 40

[9L] [neg.,02,04

« Visuell avldsning: For att inte intiliggande Iesﬂa\t ska
interferera med varandra ska urintestremsan hallas horisontellt
under inkubering. Jamfor testfalten pa med

fargforklaringen pa burken 60 sekunder efter neddoppning
i provet (60-120 sekunder for leukocyter). Féir_gféréndringar

Bilirubin | neg. Arbitrdr | neg., +, ++, +++
[mg/dL] |neg. 1,2,4
[pmolL] |neg., 17, 35, 70

Blod neg. Arbitrar €g., +, +, +++

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

som sker mer &n 2 minuter efter ska inte
beaktas. Den visuella utvarderingen ska géras i dagsljus (eller
under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus. Alla
fargforandringar som inte stammer med férgforklaringen pa
burken, eller som endast sker i ytterkanten pa fargfalten, saknar
betydelse och ska inte beaktas vid tolkningen.

+ Maskinell _avlasning: L& noga bruksanvlsmngen il
instrumentet innan det anvands. Perfekt &

Glukos [norm.  [Arbilrdr _|nom., +, ++, +++, ++++ 5+ |
[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500,
1000
[mmol/L] |norm., 2.8, 5,6, 14, 28, 56
Ketoner  [neg.— [Arbitrdr [neg., (+) [spar], +, ++, +++

spar mg/dL] [neg., 10 [spar], 25, 100, 300
mmol/L] [neg., 1,0 [spar], 2,5, 10, 30

mellan den visuella och den maskinella aviasningen &rinte alltid | Leukocyter [neg.  [Arbitrdr | neg., +, ++, +++
méjlig eftersom det manskliga 6gat och i métenhet [Leu/uL] [0, ~25, ~75, ~500
har olika spektral kénslighet. Nanl nzg&.3 - Arbitrar gee 6?7 s
A p po8 |  [9,0,00,7, 1. ", 8,
M..EDFO.LJANDE MATERIAL Protein neg.— |Arbitrdr [neg., (+) [spar™, + ++, +++
spar [mg/dL] neg., 15 [spar] ", 30, 100, 500
MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE MEDFOLJER B} neg., 0,15 [spar]™*, 0.3,
For maskinell aviasning: Analyticon for 0,5
sor i CombiScreen®-systemet. Densitet | 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
1.025 1,020, 1,025, 1,030
KVALITETSKONTROLL Urobilino- | norm. | ATbitrar | norm., +, ++, +++, ++++
Urintestremsomas riktiga funktion borde sakerstéllas med lamp- gen ma/dL 8

ligt provmaterial (t.ex. REF 93010: CombiScreen® Dip Check

[moliL] [ norm. 35, 70, 140,200

REF 93015: CombiScreen® Drop Check), enligt
egna rutiner samt lokala bestdmmelser. Kontrollmatningar bor
utforas nér en ny burk eller en ny batch med urintestremsor opp-
nas. Varje laboratorium maste faststalla sina egna standarder for
kvalitetskontroll. Den resulterande fargen maste jamforas med
férgen pa kontrollfiiken, eftersom vissa testremsor kan ha en av-
vikande fargutveckling.

RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN

Varje laboratorium ska utvérdera om de forvantade vérdena kan
overforas till den egna populationen och vid behov faststélla egna
referensintervall.

Férgférandringarna pa testfalten motsvarar de analytkoncentra-
tioner som beskrivs i Tabell 1.

ANALYSENS BEGRANSNINGAR
« For att faststélla en slutlig diagnos och ordinera [amplig
behandling maste resultatet av utvarderas

n.a.: g tillampligt; *Endast automatiserad utvardering; **Endast
visuell utvardering.

SYMBOLER
D Produkt for in vitro- ® Endast for
diagnostik engéngsbruk
Produkten uppfyller
kraven i europeisk Partinummer

lagstiftning
i Foi
%3 Anvands senast “ Tillverkare
T S
% Distributér

GPK

93105

100

10SL

93120/ 93120A / 93120B

100/ 150/ 50

11SYS?

93100 /93150 / 93050

100/ 150/ 50

" System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
2 System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
39 System test strips with barcode on the label
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delar av texten har &ndrats sedan packsedelns senaste revision. / Tekstpassager med gra
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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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