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KULLANIM AMACI

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik
hastaliklar, Grogenital ve bobrek rahat-
sizliklan ve metabolik anomaliler icin bir
6n tarama testi olarak kullanimak izere

@R

tasarlanmigtir.
Insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz,
ketonlar, 16kositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgiil agirlik ve
tirobilinojenin hizli bir sekilde yari nicel belilenmesine yonelik
idrar stribleri.
URINE SCREEN idrar stribleri sadece profe | amagli

Test pedlerindeki renk degisiklikleri, Tab\o 1'de agiklanan analit
na kargilik

PROSEDUR SINIRLAMALARI

« Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek icin
idrar striblerinden elde edilen sonuglarin dier tibbi sonuglar
ve hastanin tibbi gegmisi ile birlikte degerlendiriimesi gerekir.

« llag tedavilerinin, ilaclarin veya metabolik drinlerinin
idrar  stribi Gzerindeki tim etkileri bilinmemektedir.
Siiphe durumunda ilag tedavisine son verildikten sonra
testin onerilir. Ancak devam etmekte olan

kullanima yéneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri dlgmek igin kullanilan
yari nicel test sistemleridir. Bu dlglimler bakteri kdkenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik
rahatsizliklari taramada kullanilir.

Idrardaki askorbik asit bazi parametrelerle reaksiyona
girebilecegi icin bazi URINE SCREEN idrar stribleri, idrardaki
askorbik asit seviyesini gosteren bir test pedi icerir.

Bu prospektils, siparis bilgileri icerisinde listelenen tim URINE
SCREEN idrar stribi tiplerini agiklamaktadir. Tiim URINE
SCREEN idrar stribleri gorsel olarak okunabilir. Kullandiginiz
Grlinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlari igin driindn
kutusuna ve etiketine bakin.

TEST PRENSIBI
Askorbik asit: Bu test, Tillman reakifinin renk degistirmesine
dayanir. Askorbik asit varliginda renk, gri-mavi renkten
turuncuya doner.

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 treten
bir kromojen ile b\r

ilag tedavisi, sadece ilgili doktorun talimati sonrasinda
birakilmalidir.
* Deterjanlar, dezenfektanlar  ve
test pedleri bozabilir.
Cesitli  renklerde idrar icerikleri, ozellikle ylksek
konsantrasyonlarda hemoglobin (= 5 mg/dL) veya bilirubin
(2 2 mg/dL), test pedleri (izerinde atipik boyamaya neden
olabilir.
Idrarin igerigi farkliik gosterebmr (6r. idrardaki aktivatorlerin
veya inhibitdrlerin icerigi ve iyon konsantrasyonu), bu
nedenle reaksiyon kosullari sabit degildir. Nadir durumlarda
bu durum, test pedlerinin renginde degisiklige neden olabilir.

Bilirubin: Disiik veya negatif sonuclar, yiksek miktarda C
vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dogrudan
Isiga maruz Yiiksek

konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini amrablhr
Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikant), atipik boyamaya neden
olabilir. ilaglarin metabolitleri ile ilgili olarak trobilinojene bakin.
Kan: Idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, ¢oziinmiis
hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi igin farklilk gos-
terebilir. Yalanci poxzitif reaksiyonlar, temizlik maddesi iceren
peroksit kalintilarindan, formalinden veya irogenital sistem
enfeksiyonlari nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden

temizlik ~ maddeleri,

ve
dayanir. Test pedi uzennde noktasal boyama ile intakt
eritrositler bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin
ve miyoglobin bildirilir.

Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reak-
siyonuna dayanir. Glukoz varligi, sari renkten misket limonu
yesili ve koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine ne-

Yiksek askorbik asit (C vitamini), yalanci
negatif sonuglara neden olabilir.

Glukoz: Jantizik asit, <5'lik bir pH degeri ve yiksek 6zgil
agirik nedeniyle bir inhibitor etkisi meydana gelir. Ayrica
temizlik maddeleri iceren bir peroksit kalintisi nedeniyle
yalanci pozitif reaksiyonlar da olusabilir.

den olur.

Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali gzeltide
sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir
kompleks Uretmesine dayanir (Legal testi).

Lokositler: Bu test, graniilositlerin esteraz aktivitesine
dayanir. Bu enzim heterosiklik karboksilatlara baglanir. Enzim
salinirsa, bir tuzu ile

girerek mor bir boya dretir.

Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanir.
Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, pozitif sonug olarak
yorumlanmalidir.

pH:_ Bu test kagidi, pH 5 ve pH9 araslnda rengin (turuncudan

endikatorleri igerir.

Protein: Bu test, bir endikatoriin “protein hatasi” prensibine
dayanir. S6z konusu test 6zellikle albiimin varligina duyarlidir.
Diger proteinlerde daha az duyarliik gdsterir. Proteinlerin
varligi, sanimtirak bir renkten nane yesiline dogru bir renk
degisimine neden olur.

Ozgiil Agirlik: Bu test, idrardaki iyon bagl

Yiksek askorbik asit (C vitamini), yalanci
negatif sonuglara neden olabilir.

Ketonlar: Daha yilksek konsantrasyonlarda fenilketonlar,
cesitli renkler Uretir. Keton cisimeigi B-Hidroksibiltirik asit
tespit edilmez. Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali
aralijinda kirmizi renk Gretimini bozarak ketonlarin meydana
getirdigi boyamay! maskeleyebilir.

Lékositler: Idrar stribindeki I8kosit sonuglan ve tortu,
¢ozlinmis hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi icin
farklilik gésterebilir. idrarda koyu renklere sahip bilesikler
(6r. nitrofurantoin), reaksiyonun rengini bozabilir. Yiksek
konsantrasyonlarda glukoz veya oksalik asit veya sefaleksin,
sefalotin ya da tetrasiklin iceren ilaglar zayif reaksiyonlara
neden olabilir. Vajinal sekresyonla kontaminasyon, yalanci
pozitif sonuglara neden olabilir.

Nitrit: Tim bulagici tirler nitrit retme becerisine sahip
olmadigindan (nitrat rediktaz eksikligi) negatif sonuglar
dikkate deger bakteriliri ihtimalini ortadan kaldirmaz. Bununla
beraber yiiksek diiirez, idrarin mesanede tutulma stiresini
azaltabwllr ve tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin

olarak reakdifin mavi-yesil renkten yesilimtirak sari renge dogru
renk degistirmesine dayanir.

Urobilinojen: Bu test, iirobilinojenin kararli hale getirilmis bir
diazonyum tuzu ile bir araya gel_erek kirmizi bir azo bilesigi

dayanr. varlgi, agik
koyu pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.
REAKTIFLER

Askorbik asit: 2,6 d\klorofenolmdcfeno\ %0,7
Blhrubm d\azonyum luzu%

62,0, i
hldroperkswl %21,0
Glukoz: glukoz oksidaz %2, 1; peroksidaz %0,9; o-tolidin-
hidroklorr %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 Amagli Kullanima Yéneliktir.
Idrar striblerinin givenle taginmasi ve potansiyel olarak
bulasici maddelerle temas etmesini onlemek icin liitfen
laboratuvarlara yonelik genel calisma talimatlarina uyun.
Test pedlerine dokunmayin! Yutmaktan ve gdzler ile mukoz
kaginin. C uzak tutun.
Kullanilan test stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atimalidir. Malzeme giivenligi veri sayfasi, ~http:/fwww.
analyticon-diagnostics.com adresi lizerinden ana sayfamizdan
indirilebilir.
Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi
durumunda litfen bu durumu dreticiye ve miimkiinse
kullanicilarin ve/veya hastalarin bulundugu Ulkenin yetkili
mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI

Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 1sik ve agin
sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin degismesine
neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK

Tiipleri serin ve kuru bir yerde saklaym (saklama sicakhigi
2-30°C). idrar striblerini dogrudan giines Isigindan, nemden
ve asin sicakiiklardan koruyun. idrar stribleri prospektiiste
belirtildigi sekilde saklanmasi ve tasinmasi halinde belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

onleyen yiiksek derecede seyremk idrara yol
acabilir. Bunun yani sira disiik nitrat icerigine sahip bir diyet
ve yliksek C vitamini alimi da yalanci negatif sonuglara neden
olabilir. Numunenin kirlenmesi sonucu nitritin olustugu bayat
idrarlarda ve boyalar (piridinyum, pancar tirevleri) iceren
idrarlarda yalanci pozitif sonuglar meydana gelebilir. Ortaya
cikabilecek kirmizi veya mavi sinirlar ya da kenarlar, pozitif
sonug olarak yorumlanmamalidir.

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

Protein: Yiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9), yiiksek
6zgiil 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 skalasi, pH 6 degerine sahip idrar igin
optimize edilmistir. Yiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz daha
diisiik sonuglara yol agarken yiiksek asidik (pH < 6) idrarlar,
biraz daha yiiksek sonuglara neden olabilir. Glukoz ve (re,
testi bozmaz.

Urobilinojen: Daha yiiksek formaldehit konsantrasyonlari
veya idrarin daha uzun bir siire 1s1ga maruz kalmasi, daha
diisiik ya da yalanci negatif sonuglara yol agabilir. Disiik
pH'ta renk veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin,
azo boyalari, p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara
neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

URINE SCREEN idrar striblerinin performans karakteristikleri,
analitik performans calismalari esas alinarak belirlenmistir.
Idrar test seritlerini (striblerinin) test performansi, piyasada
satilan idrar test seritleriyle uyumuna gore karakterize
edilmistir.

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10
umollL), Kan: 2 Ery/uL, Glukoz: >40 mg/dL (2,2 mmollL),
Ketonlar: >5,4 mg/dL (0,5 mmol/L), Lokositler: 15-20 Lok/
uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 umollL), 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, Lékositler:
%96,9-98,2, Nitrit: %100, pH: %99,6-100, Protein:
% 98,2 A: % 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100.
na:

Taze, dogal, iyi ve santrifilj idrarin
test edilmesi onerilir. Numuneleri isiktan koruyun. Sabah
yapilan idrarin kullaniimas: tercih edilir ve 2 saat igerisinde
test edilir. Test hemen 2-4°C'de

Tablo 1: Farkl idrar stribi parametrelerinin beklenen degerleri
ve 6lciim araliklari:

saklayin. Numunenin oda sicakiigina (15-25°C) gelmesini Parametre Belflenen Birim Olgiim Arahgi
bekleyin ve test etmeden énce calkalayin. Degerler |
idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden | Askorbik {n.a. Istege bagh| neg., +, ++
veya dezenfaktanlardan anndinimis olmalidir. ~ Koruyucu | asit mg/dL] eg., 20,40
eklemeyin. o I[QLL] — neg. 0.2,04
. ilirubin | neg. stede bagli| neg., +, ++, +++
PROSEDUR o [mg/dl]  |neg. 1,24
Taze, iyi calkalanmis dogal idrar kullanin. moI/L neg., 17, 35, 70
Sadece 0lglim igin gereken sayida idrar stribi gikartin ve [z neg.
flakonu hemen orijinal kapag! ile tekrar sikica kapatin. i ] neg
Idrar stribini kisa bir sire (yaklagik 1-2 saniye) iyi . e
calkalanmis idrara batirin. TUm(ytest §ped\enmn nunzur)my{e Glukoz norm. MM
daldirildigindan emin olun. [mg/dL] 2‘36’8 50, 100, 250, 500,
Fazla idrari gidermek igin stribin kenarini numune kabinin
kenarini ku\lagnarak sihn.G [mmol/L] _|norm., 28,56, 14, 28, 56
+ Idrar stribinin kenarini emici bir kagit havluya hafifge siiriin. | Ketonlar | neg. - Istege bagli| neg., (+) [eser], +, ++, +++
+ Gorsel degerlendirme: Komsu test pedieri ile etkilegimi eser  |[mg/dL]  |neg., 10 [eser], 25, 100,
Gnlemek igin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay 300
konumda tutun. idrar stribi (izerindeki test pedlerini idrara mmol/L] |neg., 1,0 [eser], 2,5, 10, 30
daldirdiktan 60 saniye (Idkositler igin 60-120 saniye) sonra ~ | Lokositler | neg. stede bagli| neg., +, ++, +++
flakon Uzerindeki ilgili renk cizelgesiyle karsilagtirin. [drara [Leu/ul] |0, ~25, ~75, ~500
da\d\rdlktan 2 dakika sonra goriinen renk degls\khk\en Nitrit neg. Istede bagli| neg., pos.
Gorsel pH pH5-8 56,65789
daginik giin Isiginda (gun_|§\g[ lambalarinin qltlnya, pencere | Protein |neg.— |listege baglineg., (+) [eser], +, ++, +++
oninde vb.) gergeklestirilmelidir. Flakon etiketi tizerindeki eser  [[mg/dL] neg., 15 [eser], 30, 100, 500
renk cizelgesiyle eslesmeyen veya test pedierinin kenariyla (1] neg., 0,15 [eser], 0,3
sinirli- higbir renk degisikligi bir anlam ifade etmez ve ) T
yorumlama igin kullaniimamalidir. Ozgtl [1.015 7.000, 1,005, 1,010, 1,015,
SAGLANAN MATERYALLER Agrriik_{1.025 1,020, 1,025, 1,030
URINE SCREEN idrar striblerini igeren paket. Urobilino-fnorm. | Istege bagliinorm., +, ++, +++, ++++
. " Jen mg/dL] norm., 2, 4,8, 12
KALITE KONTROLU mollL] _[norm., 35, 70, 140, 200
Idrar strlblermm performansi, laboratuvar igi esaslar ve yerel .
uyarinca C Dip Check (REF yok: uygulanamaz

93010) ve Drop Check (REF 93015) ile kontrol edilmelidir.
Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir idrar
stribi partisi durumunda kontrol Slgiimleri yapimasi onerilir.
kendi kontrol i tesis etmekle
ombiScreen® Dip Check ve Drop Check disinda
leri kullaniliyorsa test pedleri Gizerindeki renk
in 6zgillugu
SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER
Her  laboratuvar, bek\enen degerlerin

kendi hasta
i ve gerekirse

igini
kendi referans araliklarini bellrlemehdlr

SEMBOLLER
n vitro tani Griinii

c € Bu riin Avrupa
yasalarina uygundur

[E Kullanim talimatlarina
uyun!

E Son kullanma tarihi

I Izin verilen saklama

sicakligr araligi

Sadece tek
kullanimiiktir
Parti tanitim
numaras

Poz numarasi

Uretici

Imalat tarihi






