KULLANIM AMACI

Diyabet, karacider hastaliklari, hemolitik has-
taliklar, Grogenital ve bobrek rahatsizliklari ve
metabolik anomaliler iin bir 6n tarama testi

olarak lizere

PROSEDUR SINIRLAMALARI

+ Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek icin idrar
striblerinden elde edilen sonuglarin diger tibbi sonuglar ve
hastanin tibbi gegmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

Insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar,
Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgil agirlik ve Grobilinojenin
hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yénelik idrar stribleri
CombiScreen® idrar stribleri sadece profesyonel amagli kullanima
yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Idrar  stribleri, “idrardaki belirli analitleri 6lgmek igin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu olgiimler bakteri kokenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

llag in, ilaglarin veya metabolik drtinlerinin idrar stribi
lizerindeki tim etkileri bilinmemektedir. $tiphe durumunda ilag
tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi onerilir.
Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun
talimati sonrasinda birakilmalidir.

Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular,
test pedleri (izerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli renklerde
idrar icerikleri, ozellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin
(2 5 mg/dL) veya bilirubin (= 2 mg/dL), test pedleri Gzerinde
atipik boyamaya neden olabilir.

« Idrarin icerigi farklik gosterebilir (6r. idrardaki aktivatorlerin
veya inhibitd icerigi ve iyon bu nedenle

Idrardaki askorbik asit bazi i ileceg
icin bazi CombiScreen® idrar stribleri, idrardaki askorbik asit
seviyesini gosteren bir test pedi icerir. CombiScreen® PLUS idrar
stribleri, kan ve glukoz test pedi icin askorbik asit korumasina
sahiptir.

Bu prospektiis, siparis bilgileri igerisinde listelenen tim
CombiScreen® idrar stribi tiplerini Tim

reaksiyon kogullari sabit degildir. Nadir durumlarda bu durum,
test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.
Bilirubin: Diisiik veya negatif sonuglar, yiksek miktarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun sire dogrudan
1s1da maruz Yiiksek drobilinoj

CombiScreen® idrar stribleri gorsel olarak okunabilir ve idrar stribi
sistemi ek olarak cihaz yardimiyla degerlendirilebilir. Kullandiginiz
Griinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlari igin {riiniin kutusuna
ve efiketine bakin.

TEST PRENSIBI

Askorbik asit: Bu test, Tillman reaktifinin renk degistirmesine
dayanir. Askorbik asit varliginda renk, gri-mavi renkten turuncuya
déner.

Bilirubin: Asit varliginda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir
araya gelmesiyle kirmizi bir azo bilesigi elde edilir. Bilirubin
varliginda kirmizi-turuncu bir seftali rengi elde edilir.
Kan: Bu test, organik bir hidroperoksit ve yesil bir renk Greten
bir kromojen ile bir endikatdriin oksidasyonunu hizlandiran
in ve mi inin psdo i vitesil
dayanir. Test pedi {izerinde noktasal boyama ile intakt eritrositier
bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve miyoglobin
bildirilr.
Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reaksiyo-
nuna dayanir. Glukoz varlidi, sar renkten misket limonu yesili ve
koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine neden olur.
Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali ¢ozeltide
sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir kompleks
tiretmesine dayanir (Legal testi)
Lokositler: Bu test, graniilositlerin esteraz aktivitesine dayanir.
Bu enzim i baglanir. Enzim hii
salinirsa, bir diazonyum tuzu ile reaksiyona girerek mor bir boya
Uretir.
Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanir.
Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, pozitif sonug olarak
yorumlanmalidir.
pH: Bu test kagidi, pH 5 ve pH 9 arasinda rengin (turuncudan
yesile ve turkuaza dogru) net bir sekilde degistigi pH endikatorleri
ierir.
Protein: Bu test, bir endikatoriin “protein hatasi” prensibine
dayanir. S6z konusu test 6zellikle albiimin varligina duyarlidir.
Diger proteinlerde daha az duyarlilik gosterir. Proteinlerin varligi,
sarimtirak bir renkten nane yesiline dogru bir renk degisimine
neden olur.
Ozgiil Agi Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna bagl
olarak real mavi-yesil renkten yesilimtirak sari renge dogru
renk degistirmesine dayanir.
Urobilinojen: Bu test, drobilinojenin kararli hale getiriimis bir
diazonyum tuzu ile bir araya gelerek kirmizi bir azo bilesigi
olusturmasina dayanir. Urobilinojen varligi, agik pembeden koyu
pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER
Askorbik asit: 2,6 diklorofenolindofenol %0,7
Bilirubin d\azpnyum t_uZu_%3,1

an: r %20, i

hidroperksit %21,0

Glukoz: glukoz oksidaz %2,1; peroksidaz %0,9; o-tolidin-
hidroklordir %5,0

Ketonlar: sodyum nitropruzit %2,0

Lokositler: karboksilik asit ester %0,4; diazonyum tuzu %0,2
Nitrit: tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %1,5; siilfanilik asit %1,9
pH: metil kirmizisi %2,0; bromotimol mavisi %10,0

Protein: tetrabromofenol mavisi %0,2

Ozgiil Agirlik: bromotimol mavisi %2,8

Urobilinojen: diazonyum tuzu %3,6

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagh Kullanima Yoneliktir.

Idrar striblerinin glivenle taginmasi ve potansiyel olarak bulagict
maddelerle temas etmesini 6nlemek icin liitfen laboratuvarlara
yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine
dokunmayin! Yutmaktan ve gozler ile mukoz membranlarla
temasindan kaginin. Gocuklardan uzak tutun. Kullanilan test
stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde atilmalidir. Malzeme
glivenligi veri sayfasi, http:/www.analyticon-diagnostics.com
adresi lizerinden ana sayfamizdan indirilebilir.

Cihazlalgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi durumunda
litfen bu durumu ireticiye ve miimkiinse kullanicilarin vefveya
hastalarin bulundugu dlkenin yetkili mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, ik ve asir
sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tlpleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakiigi
2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines Isigindan, nemden ve
asin sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi
sekilde saklanmasi ve taginmasi halinde belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifij uygulanmamis idrarin
test edilmesi onerilir. Numuneleri 1siktan koruyun. Sabah yapilan
idrarin kullaniimasi tercih edilir ve 2 saat igerisinde test edilir. Test
hemen yapilamiyorsa numuneleri 2-4°C'de saklayin. Numunenin
oda sicakligina (15-25°C) gelmesini bekleyin ve test etmeden
6nce calkalayin

Idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden veya
dezenfaktanlardan arindiriimig olmalidir. Koruyucu eklemeyin.

PROSEDUR

+ Taze, iyi calkalanmis dogal idrar kullanin.

+ Sadece ol¢lim icin gereken sayida idrar stribi gikartin ve flakonu
hemen orijinal kapag ile tekrar sikica kapatin.

+ Idrar stribini kisa bir sire (yaklasik 1-2 saniye) iyi calkalanmis
idrara batirin. Tim test pedlerinin numuneye g

1, bilirubin test pedinin hassasiyetini artirabilir.
Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden
olabilir. ilaglarin metabolitleri ile ilgili olarak tirobilinojene bakin.
Kan: Idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, ¢dzinmis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedidi igin farklilik gosterebilir.
Yalanci pozitif reaksiyonlar, temizlik maddesi iceren peroksit
kalintilarindan, formalinden veya trogenital sistem enfeksiyonlari
nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden kaynaklanabilir.
Classic Urlin Yelpazesi: Yiiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
(C vitamini), yalanci negatif sonuglara neden olabili
PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biiyik olgtide ortadan
kaldirimistir. Yaklagik olarak 25 Ery/ul seviyenin stiinde ve hatta
yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gézlenmez.
Glukoz: Jantizik asit, <5'ik bir pH degeri ve yiiksek 0zgil
agirlik nedeniyle bir inhibitér etkisi meydana gelir. Ayrica temizlik
maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif
reaksiyonlar da olusabilir.

Classic Uriin Yelpazesi: Yiksek konsantrasyonlarda askorbik asit
(C vitamini), yalanci negatif sonuglara neden olabilir.

PLUS Uriin Yelpazesi: Askorbik asidin etkisi biiyik oliide ortadan
kaldirnimigtir.  Yaklagik olarak 100mg/dL (5.5mmollL) glikoz
seviyesinin {stiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak
negatif sonuglar gozlenmez.

Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, gesitli
renkler dretir. Keton cisimcigi B-Hidroksibiitirik asit tespit edilmez.
Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali araliginda kirmizi
renk Uretimini bozarak ketonlarin meydana getirdigi boyamayi
maskeleyebilir.

Lokositler: Idrar stribindeki I8kosit sonuglari ve tortu,
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi igin farklilik gdsterebilir.
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Parameter

Glucose

Ascorbic Acid

Ketones

Protein

pH-Value
Leucocytes
Spec. Gravity
Urobilinogen

Blood
Nitrite

CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection

Glu Plus

94501

50

Nitrit Plus

94506

50

3 Plus

94508 / 94108

50/100

5+Leuko Plus

94517 1 94117

50/100

5+N Plus

94535 / 94135

50/100

9 Plus

94115

100

9+Leuko Plus

94250 / 94200

50/100

Idrarda  koyu renklere sahip bilesikler (Gr.
reaksiyonun rengini bozabilir. Yilksek konsantrasyonlarda glukoz
veya oksalik asit veya sefaleksin, sefalotin ya da tetrasiklin iceren
ilaglar zayif reaksiyonlara neden olabilir. Vajinal

10SL Plus

94120

100

kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

Nitrit: Tim bulagici tlirler nitrit Gretme becerisine sahip
olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakterilri intimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber
yilksek didirez, idrarin mesanede tutulma siiresini azaltabilir ve
tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu onleyen
yiksek derecede seyreltik idrara yol agabilir. Bunun yani sira
diistik nitrat icerigine sahip bir diyet ve yiksek C vitamini alimi
da yalanci negatif sonuglara neden olabilir. Numunenin kirlenmesi
sonucu nitritin olugtudu bayat idrarlarda ve boyalar (piridinyum,
pancar tiirevleri) iceren idrarlarda yalanci pozitif sonuglar meydana
gelebilir. Ortaya cikabilecek kirmizi veya mavi sinirlar ya da
kenarlar, pozitif sonug olarak yorumlanmamalidir.

5SYS Plus?

94109

100

7SYS Plus"

94110 / 94110A

100/ 150

11SYS Plus?

94100/ 94150 / 94150BC?

100/150/ 150

CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection

GP

93104

100

pH: Numune alimindan sonra idrardaki bakteriyel
ve biiylime, yalanci sonuglara yol agabilir. Nitrit alaninin yaninda
ortaya gikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

Protein: Yiiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9), yiksek
ozgiil agirlik, polivinilpirolidon ile infiizyon (yapay kan), kinin
iceren ilaglar ve ayrica kuaterner amonyum gruplari igeren
idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci pozitif
sonuglara yol agabilir.

Ozgiil Agirlik: Renk skalas, pH 6 degerine sahip idrar icin opti-
mize edilmigtir. Yiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz daha diigiik
sonuglara yol acarken yiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha
yiiksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve ire, testi bozmaz.

Urobilinojen: Daha yiiksek formaldehit konsantrasyonlari veya
idrarin daha uzun bir siire 15iga maruz kalmasi, daha disiik
ya da yalanci negatif sonuglara yol agabilir. Diisiik pH'ta renk
veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin, azo boyalari,
p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

CombiScreen® idrar striblerinin  performans ~ karakteristikleri,
analitik performans calismalari esas alinarak belirlenmistir. Idrar
test seritlerini (striblerinin) test performansi, piyasada satilan idrar
test seritleriyle uyumuna gore karakterize edilmigtir.

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umollL),
Kan: >2 Eri/uL Classic / PLUS, Glukoz: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >5,4 mg/dL
(0,5 mmol/L), Lokositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL
(11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL, Urobilinojen: 1-2 mg/dL
(16,9-33,8 umollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: n.a., Bilirubin: % 98,7-99,6, Kan: % 99,6-100,
Glukoz: % 99,6-100, Ketonlar: % 100, Lokositl 96,9-98,2,
Nitrit: %100, pH: %99,6-100, Protein: %98,2-99,6, OA:
% 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100.

Otomatik (Urilyzer® 100 Pro ve 500 Pro)
Hassasiyet
Askorbik asit: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

pmol/L), Kan: 3-7 Eri/uL, Glukoz: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmolL)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Ketonlar: >2,5 mg/
dL (0,3 mmollL), Lékositler: 15-20 Lok/pL, 0,14 mg/dL
(30,4 pmol/L), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinojen: 1,5-1,8 mg/
dL (25.4-30,2 pmollL).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: % 99,9-100, Bilirubin: % 94,7-100, Kan: % 89,3-
100, Glukoz: % 98,8-100, Ketonlar: %97,8-100, Lokositler:
%93,1-100, Ni %99,7-100, pH: %95,4-100, Protein:
% 87,4-100, OA: % 55,7-99,7 Urobilinojen: % 91,3-99,8.

n.a.: uygulanamaz

Tablo 1: Farkli idrar stribi parametrelerinin beklenen degerleri ve
©Olgim araliklari:

emin olun.

+ Fazla idrari gidermek igin stribin kenarini numune kabinin
kenarini kullanarak silin.

+ [drar stribinin kenarini emici bir kagit haviuya hafifce siirtin.

+ Gorsel dederlendirme: Komsu test pedleri ile etkilesimi Gnlemek
igin idrar stribini inkibasyon sirasinda yatay konumda tutun.
Idrar stribi Uzerindeki test pedlerini idrara daldirdiktan 60
saniye (I6kositler igin 60-120 saniye) sonra flakon {zerindeki
ilgili - renk g i Idrara 2
dakika sonra goriinen renk degi

Parametre | Beklenen | Birim Olgiim Aralig
Degerler
Askorbk [ n.a. Istege bagli | neg., +, ++
asit [mg/dL] neg., 20, 40
L] neg. 02,04
Bilirubin | neg. Istege bagli | neg., +, ++, +++
mg/dL] neg., 1,2, 4
[UmollL] | neg., 17, 35, 70
Kan neg. Istege bagli | neg., +, ++, +++

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

alinmamalidir. Gorsel degerlendirme giin 1siginda (veya gin
15131 lambalarinin altinda) yapilmali ancak dogrudan giines
1911 altinda yapilmamalidir. Flakon etiketi (izerindeki renk
cizelgesiyle eslesmeyen veya test pedlerinin kenariyla sinirli
higbir renk degisikligi bir anlam ifade etmez ve yorumlama igin
kullanilmamalidir.

Glukoz | norm. Istege bagli [norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000|
[mmol/L] norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56

Ketonlar | neg.— |Istede bagli | neg., (+) eser], +, ++, +++

eser  [[mg/dl] |neg., 10 [eser], 25, 100, 300

[mmol/L] neg., 1,0 [eser], 2,5, 10, 30

+ Otomatik degerlendirme: Uygulama igin liitfen inde cih
detayli kullanim talimatini dikkate alin. Insan gozintin ve cihazin
olglim dinitesinin farkli spekiral optik ozellikleri dolayi,

Lokositler |neg. Istege bagl | neg., +, ++, +++

[Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500

gorsel ve aletler ile tespit edilen sonuglar her zaman tamamen
ortlismeyebilir.

SAGLANAN MATERYALLER
CombiScreen® idrar striblerini igeren paket.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MATERYALLER

Otomatik degerlendirme igin: CombiScreen® sistemi idrar stribleri
icin Analyticon idrar analiz cihazi.

KALITE KONTROLU

Idrar testi seritlerinin performansi, laboratuvarin i¢ kurallarina
ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun kalite kontrol
materyalleriyle (6megin REF 93010: CombiScreen® Dip Kontrolii;
REF 93015: CombiScreen® Damla Kontrolii) kontrol edilmelidir.
Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir idrar
stribi partisi durumunda kontrol dlgmleri yapimasi onerilir.

Nitrit neg.
pH pH5-8
Protein | neg. -
eser [mg/dL]

Istege bagli | neg., pos.
5,6,657,7589

Istege bagli | neg., (+) [eser]™, +, ++, +++
neg., 15 [eser]**, 30, 100, 500

[glL] neg., 0,15 [eser]**, 0,3,
10,50
Ozgil 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
Agirlik 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Urobilino- | norm. Istege bagli |norm., +, ++, +++, ++++
jen [mg/dL] norm., 2,4, 8,12

[umol/L] norm., 35, 70, 140, 200

n.a.: uygulanamaz; *Yalnizca otomatik degerlendirme; **Yalnizca
gorsel degerlendirme

SEMBOLLER

Her kendi  kontrol tesis etmekle
ylkimlidir. Bazi kontrol malzemeleri tipik olmayan renk
gelisimi gosterebileceginden, ortaya ¢ikan renk gelisimini efiketle
karsilastirmak gerekir.

SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER
Her laboratuvar, beklenen degerlerin kendi hasta

in vitro tani driinii Sadece tek
c € Bu triin Avrupa yasalarina Parti tanitim
uygundur numarasi
Kullanim talimatlarina
uyun! Poz numaras|

g Son kullanma tarihi Uretici

aktarlabilirligini  degerlendirmeli ve gerekirse kendi referans
araliklarini belirlemelidir.

Test pedlerindeki renk degisiklikleri, Tablo 1'de agiklanan analit
konsantrasyonlarina Karsilik gelmektedir.

J/ izin verilen saklama
sicakligi araligr

@ Distributer

Imalat tarihi

3

93108A

150

GAK

93107 / 93107A

100/ 150

GPK

93105

100

10SL

93120/ 93120A /1 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
%) System test strips with barcode on the label
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References / Referenzen / Referenser / Referencer /
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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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