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AVSEDD ANVANDNING
For anvandning som preliminér screening
for diabetes, leversjukdomar, hemolytiska

sjukdomar,  sjukdomar i urin- och
konsorgan samt metabola rubbningar.
Urir fér snabb, I av

askorbinsyra, bilirubin, blod, glukos, ketoner, leukocyter,
nitrit, pH-vérde, protein, densitet samt urobilinogen i human

urin.
URINE SCREEN urintestremsa &r endast avsedd for profes-
sionellt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Urintestremsor utgdr semikvantitativa testsystem med vilka

Férgforandringama pa testfalten motsvarar de analytkon-
centrationer som beskrivs i Tabell 1.

ANALYSENS BEGRANSNINGAR

« For att faststélla en slutlig diagnos och ordinera lamplig
behandling maste resultatet av urintestremsorna

E i med andra ici resultat
och patientens anamnes.

+ Alla effekter av lakemedel eller deras metabola produk-
ter pa urintestremsan ar inte kdnda. Vid osakert resultat
rekommenderas fomyad analys nar lakemedelsbehand-
lingen avslutats. Dock ska en pagaende behandling endast
avbrytas pa lkarens inradan.

* Rengéringsmedel, desinfektionsmedel och konserve-
i kan i i a

man méter vissa analyter i urin. 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 URINE SCREEN urintestremsor
ett testfalt som visar mangden askorbinsyra i urinen.

| denna_ bipacksedel  beskrivs  samtliga  typer
av URINE SCREEN urintestremsor som  finns i
bestéllningsinformationen. ~ Alla~ URINE ~ SCREEN

urintestremsor kan lasas av visuellt. Se kartongen och
mérkningen for specifika kombinationer av 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: | narvaro av syra erhalles en rod azo-forening
genom att bilirubin férenas med ett diazoniumsalt. Om provet
innehaller bilirubin blir fargen réd-orange.

Blod: Testet baseras pa hemoglobins och myoglobins
pseudo-peroxiderande effekt, som katalyserar oxidering av
enindikator med en organisk hydroperoxid och en kromogen
och producerar en gron farg. Intakta erytrocyter ger en
punktformad fargning i testfaltet, medan hemoglobin och
myoglobin ger en homogen gron farg.

Glukos: Testet baseras pa en reaktion med glukos-oxidas-
peroxidas och ett kromogen. Om provet innehaller glukos
&ndras fargen fran gul via limegron till mérkt blagron.
Ketoner: Testet baseras pa acetonets och acetattiksyrans
reaktion med natriumnitroprussid i en alkalisk I6sning, som
ger en violett férg (Legals test).

Leukocyter:  Testet baseras pa  leukocyternas
esterasaktivitet. Detta enzym spjalkar heterocykliska
karboxylater. Om enzymet frisatts fran cellera reagerar det
med ett diazoniumsalt och ger en violett farg.

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

pH: innehaller pH-i som - tydligt
&ndrar farg mellan pH 5 och pH 9 (fran orange fill gron till
turkos).

Protein: Testet baseras pa principen for
en indikator. Det &r sérskilt kansligt i n2
Andra proteiner detekteras med I&gre kénslighet. Om provet
innehaller proteiner andras fargen fran gulaktig till mintgron.

Densitet: Testet baseras pa en fargforandring av reagenset
fran blagron till grongul beroende pa jonkc

med pa testfalten.
Diverse fargat urininnehall, sarskilt hoga koncentrationer
av hemoglobin (= 5 mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL), kan
leda till en atypisk fargning av testfélten.

+ Urinens innehall varierar (t.ex. innehallet av aktivatorer
eller hdmmare samt jonkoncentrationen), varfor reaktions-
forhallandena inte ar konstanta. | séllsynta fall kan det leda
till olika férgning av testfalten.

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 ¢ka kansligheten pa testfaltet for bilirubin.
Vissa substanser i urinen (t.ex. indikan) kan leda till atypisk
fargning. Vad géller lkemedelsmetaboliter, se urobilinogen.

Blod: Erytrocytresultat pa urintestremsa och i sediment kan
skilia sig at eftersom lyserade celler inte kan detekteras
genom sedimentanalys. Falskt positiva reaktioner kan vara
orsakade av rester av peroxider fran rengoringsmedel,
formalin, eller aktivt mikrobiellt oxidas pa grund av infektion
i urin- eller kdnsorgan.

Hdga koncentrationer av askorbinsyra (C-vitamin) kan leda
{ill falskt negativa resultat.

Glukos: En hdmmande effekt orsakas av gentisinsyra, ett
pH-vérde pa <5 och hog densitet. Falskt positiva reakhoner
kan ocksa av rester av
rengoringsmedel.

Hdga koncentrationer av askorbinsyra (C-vitamin) kan leda
ill falskt negativa resultat.

Ketoner: Fenylketoner i hgre koncentrationer ger upphov
till olika farger. K 1 beta-t

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

och i
sedlmenl kan skan slg at eﬂersom Iyserade celler inte kan
detekteras genom sedimentanalys. Starkt fargade foreningar
i urinen (tex. nitrofurantoin) kan goéra att reaktionen
leder till en awvikande férg. Glukos eller oxalsyra i hoga
koncentrationer, eller lakemedel som innehaller cefalexin,
cefalotin eller tetracyklin kan forsvaga 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 nitratreduktas). Dessutom kan en hdg diures
minska tiden som urinen halls kvar i blasan och kan ge
en kraftigt utspadd urin, vilket forhindrar ansamling av

urinen.

Urobilinogen: Testet baseras pa urobilinogenets bindning
till ett stabiliserat diazoniumsalt varvid en réd azo-forening
bildas. Om provet innehaller urobilinogen &ndras férgen fran
ljusrosa till morkrosa.

REAGENSER

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

Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %

Blod: tetrametylbensidin-dihydroklorid 2,0 %,
isopropylbensol-hydroperoxid 21,0 %

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

Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %

Leukocyter: karboxylsyraester 0 4 % diazoniumsalt 0,2 %
Nitrit: 1,5%, 1,9%
pH: metylrott 2,0%, bromtymolblan 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 unnteslremsor och for att undvika
kontakt med potentiellt ska

nitrit i Dessutom kan en kost
med lagt nitratinnehall och ett hogt upptag av C-vitamin
leda fill 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, rédbeta). Roda eller bla kanter eller hém
kan férekomma och far inte tolkas som positivt resultat.

pH: Bakteriell kontaminering och fillvaxt i urinen efter
provtagningen kan leda fill felaktiga resultat. Roda kanter
som kan forekomma bredvid nitritféltet far inte beaktas.
Protein: Starkt alkaliska urinprover (pH >9), hdg densitet,
infusioner med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut), Idkemedel
som innehaller kinin och &ven rester av desinfektionsmedel
i provtagningskdrlet ~ som innehaller  kvartdra
ammoniumgrupper, kan leda fill 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 varden.
Glukos och urea interfererar inte med analysen.

Hogre { av eller
om urinen exponeras for ljus under en lagre tid, kan leda
till lagre eller falskt negativa resultat. Rodbeta eller lake-
medelsmetaboliter som fargas vid lagt pH (fenazopyridin,

Py 'C azo- p- kan leda till falskt
allménna arbetsinstruktioner for laboratorier foljas. Ror positiva resultat,
inte vid testfalten! Undvik fortaring och kontakt med .
dgon eller slemhinnor. Forvaras oatkomligt for barn. PRESTANDA
Anvanda testremsor ska kasseras i enlighet med lokala Prestandan hos URINE ~SCREEN  urintestremsor
kan laddas ner har faststéllts genom analytiska  prestandastudier.
fran var hemsida http:/www.analyti ics.com. i p grundat
Om en allvarlig incident intraffat med vanli- pé Bverer med tillgéngliga
gen meddela tillverkaren och i tillampliga fall &ven behdrig yrintestremsor.

i det land dér
terna & hemmahérande.

TECKEN PA FORSAMRAD KVALITET

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

FORVARING OCH HALLBARHET

och/eller patien-

Visuell avldsning
Kénslighet

Askorbinsyra: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
umol/L), Blod: 2 ery/uL, Glukos: >40 mg/dL (2,2 mmollL),
Ketoner: >54 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukocyter: 15-20
leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15
mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mgIdL (16,9-33,8 pmollL).

p (utokad 6
A i n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blod: 99,6-

Férvara réren svalt och torrt ( 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

100 %, Glukos: 99,6-100 %, Ketoner: 100 %, Leukocyter:
96,9-98,2 %, : 100%, pH: 99.6-100%, Protein:
98,2-99,6 %, SG: 88 9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

n.a.: e tillgéngligt

Tabell 1: Forvéntade vérden och métomraden for de olika

Testning rekommenderas pa nykastad, icke-

centrifugerad urin utan tillsatser. Skydda provema fran [Parameter|For Matomrade
ljus. Den forsta morgonurinen &r att féredra och ska testas
inom 2 timmar. Om omedelbar testning inte & mdjlig ska Agkorbin- [n.a. Abitrar | neg. +, ++
provet forvaras i 2-4°C. Lat provet anta rumstemperatur T Timaldll Trea 90
(15-25°C) och blanda sedan fore testning. syra l%gi'-L :2 = g% 4004
Roren maste vara rena, torra och fria fran b /[\gb't — 9. P
biocider eller desinfektionsmedel. Tillsatt €] konserverings- |°'U0IN  (neg.  LArlrar_|neg., +, ++,#4++ |
medel. [mg/dﬁ neg., 17232 —
. A . umollL] |neg., 17, 35,
TILLVAGAGANGSSATT Blod neg.  |Arbitrdr |neg., +, ++, +++
« Anvénd nykastad och valblandad urin utan tillsatser. [Ery/dL] [neg., 5-10, ~50, ~300
+ Ta endast upp det antal urintestremsor som ska anvéndas [Glukos  |norm. |Arbitrdr |norm., +, ++, +++,
for métningen. Stang omedelbart till burken igen noga med +++, 5+
originallocket. [fma/dL] | norm.. 50. 100, 250, 500, |
« Doppa urintestremsan snabbt (cirka 1-2 sekunder) i den mg/dL] TS{{S T
vél blandade urinen. Alla testfalten ska sénkas ner i provet. [mmol/L] | norm., 2,8, 5,6. 14, 28, 56
’ g\i‘l’é;:rraksc:snkgtat av urin. ot fentforat Ketoner  neg. - [Arbitrar_|neg., (+) [spar], +, ++, +++
« Laska av kanten pa urintestremsan mot en pappersservett. spar | [mg/dL] qgg.,;&[spar]‘ %,
« Visuell_avlasning: Fér att inte intiliggande testfélt ska - =
interferera med varandra ska ul hallas M neq., 1.0 [spérl. 25,10.30)
horisontellt under inkubering. Jamfor testfalten pa |Leukocyter|neg. |Arbitrdr |neg. +, ++ +++ |
i med fargforklari pa burken 60 _ [Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500
sekunder efter neddoppning i provet (60-120 sekunder for | Nitrit neg. _|Arbitrér_|neg., pos.
leukocyter). Fargforandringar som sker mer an 2 minuter |pH pH5-8 5665789
efter neddoppning ska inte beaktas. Den visuella analysen | Protein neg.— |Arbitrdr | neg., (+) [spar], +, ++, +++
ska utforas i diffust dagsljus (under dagsljuslampa, vid spar  [[mg/dL] |neg., 15 [spar], 30,
fonstret osv.). Alla fargforandringar som inte stammer 100, 500
med férgforklaringen pa burken, eller som endast sker i [glL] neg., 0,15 [spar], 0,3,
ytterkanten pa fargfalten, saknar betydelse och ska inte 0,5,
beaktas vid tolkningen. Densitet  [1.015— 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
& 1.025 1,020, 1,025, 1,030
MEDFOLJANDE MATERIAL v et e
Férpackning med URINE SCREEN urintestremsor. ;Jerzblhno- norm. A[n: b'/téir zgm ; Z+8 +1+2+ Siiad
KVALITETSKONTROLL [umol/L] [norm., 35, 70, 140, 200
Urir as funktion med Combi n.a. ¢ tilampligt
Dip Check (REF 93010) och Drop Check (REF 93015), enligt
laboratoriets egna rutiner samt lokala bestammelser. Kon- SYMBOLER
trollmatningar bor utforas nér en ny burk eller en ny batch = - =
med uri Gppnas. Varje maste fast- Produkt for in vitro: ® Endast for
stélla sina egna standarder for . Om annan
P P i i Produkten uppfyller
kontrollgsning &n CombiScreen® Dip Check och Drop Check ! "
anvands maste e angivna fargforandringama i testféalten :;ra::fu:"\isuropelsk Partinummer
bekraftas. |——agstining
P— M DE Folj bruksanvisningen! Artikelnummer
RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN ~ -
Varje laboratorium ska utvérdera om de forvantade vardena & Anvinds senast wld  Tilverkare
kan overforas till den egna populationen och vid behov J/ " ﬂ T
faststélla egna referensintervall. o






