Bruksanvisning
E Medi-Test urinstickor

Avsedd anvéandning

Medi-Test urinstickor anvands som diagnostiskt hjalpomedel eller
screeningtest for analys av ménsklig urin. De semikvantitativa
teststickoma kan utvarderas manuellt genom visuell jamférelse
mellan fargreaktionen pa testpapperet och fargskalan. Teststickor for
automatisk reﬂektomemsk beddémning med apparaterna_UR' ON®
500 och URYXXON® Relax &r mérkta for detta. Teststickorna
kan anvandas for att analysera upp till 11 olika parametrar: Blod,
urobilinogen, bilirubin, protein, nitrit, keton, askorbinsyra, glukos,
pH-vérde, densitet och leukocyter. Medi-Test Urinstickor ska anvandas
av medicinsk personal. Teststickorna &r avsedda fér patientnéara
anvandning utanfor ett laboratorium. De &r inte avsedda for sjélvtestning.
Testremsorna ligger i en aluminiumlidda med en torkpropp.
Prestandadata, antalet testremsor for varje produkt och en forklaring
av de anvanda symbolerna finns pa sista sidan i denna bruksanvwsnmg
Typ och kombination av parametrar ska hamtas frén texten pé kartongen
och fargskalan pa Medi-Test-produkten.

Utférande av tester
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Doppa testslickan cirka 1 sekund i urinen. Testfaltet maste fuktas

!\;4

Eﬂer att teststickan tagits upp ur urinprovet, stryk snabbt av
sidokanten mot en pappersduk som suger upp vétska. Hall stickan i
handen hela tiden och héll den vagratt under reaktionstiden.
Reaktionstiden ar 30-60 sekunder (leukocyttest 60-120 sekunder).
Jamfor reaktionsfarg(er) med fargskalan och las av motsvarande
varde(n).

For den reflektometriska utvérderingen av testremsorna hanvisas till
handboken fér motsvarande anordningar.

Information

Anvand bara urinprover som inte har sttt langre &n 4 timmar i
rumstemperatur.

For urinprov ska endast rena bagare utan restprodukter anvandas.
Anvand en sekund for sekund-klocka for att kontrollera nedsénknings-
och reaktionstiden.

Substanser som ger en awikande farg pa urinen kan paverka
bedémningen av teststickan. Ytterligare information finns under
beskrivningen for respektive parameter.

Vidrér inte reaktionszonerna. Anvénd alltid bara det antal teststickor
som krévs. Stang férpackningen omedelbart efter att stickorna tagits ut.
Anvand inte skadade teststickor eller kartonger.

| princip kan resultat av enskilda teststickor endast anvandas
tilsammans med resultat fran lakarundersokningar for att stélla en
definitiv diagnos och vélia lémplig behandling. Effekten av lakemedel och
deras metaboliter pa testet &r inte alltid kand.

Anvandare med defekt fargseende méaste Iata en person med normalt
fargseende gora jamforelsen.

Forvara teststickorna utom réckhéll fér barn.

Ateranvénd inte teststickor.

Endast for utvértes bruk.

Kvalitetskontroll av anvéndaren

En kontroll av teststickorna ska endast ske med positiva och negativa
kontrolldsningar. Som kontrolldsning rekommenderas Medi-Test Control
(leverantor: MACHEREY-NAGEL, REF 93038) De positiva och negativa
kontrollerna ska anvéndas for varje ny lot av teststickorna och var
30:e dag for att kontrollera férvaringsférhallanden. Varje laboratorium ska
faststélla ett eget malvéarde for att Taststalla adekvat prestandastandard
och kontrollera testférfarande och férlopp om denna standard inte gar
att uppna.

Parametrar

BLO Bjod
Blod i urin &r en diagnostisk parameter for svéra sjukdomar i njurama
och urinvagarna.
Deteknonen ar

ro

baserad pa hemoglob\nets och myoglobinets
oxideringen av

1arg|nd|kator genom en or%amsk véteperoxid och ger en blagrén farg.

Testet registrerar vérden fran 4 erytrocyter/uL urin, vilket motsvarar en

koncentration pa cirka 0,012 mg hemoglobin respektlve myoglobin/dL

urin. Intakta erytrocyter visas genom punktformade missfargningar pa

testféltet. Varje gronfargning ska tolkas som ett positivt resultat.

Fargjamforelsefalten motsvarar foljande koncentrationer:

0 (negativ) - ca 5-10 - ca 50 - ca 250 ery/uL resp.

en hemoglobinkoncentration p& ca 10 - ca 50 - ca 250 ery/uL.

Reagerande substanser*:

315 pg.

For Combi 11: Tetrametylbensidin 85 pg, kumenvéteperoxid 422 pg.

Normala koncentrationer av askorbinsyra (= 40 mg/dL) péverkar inte

testresultatet.

Hos Combi 11 leder askorbinsyrakoncentrationer > 2,5 mg/dL till falska

negativa resultat.””

Falska positiva reaktioner kan orsakas av rester av rengormgsmede\ med
ateperoxid eller andra rengdringsmedel samt menstruationsblod.**

Tetrametylbensidin 31 pg, kumenvateperoxid

Urobilinogen

En férhojd urobilinogenutséndring tyder pa funktionsstérmingar i levern
och en 6kad nedbrytning av hemoglobin.

Testféltet innehéller ett stabilt diazoniumsalt som bildar ett rédaktigt
azofargdmne med urobilinogen. Beroende pé urinens egen férg
kan koncentrationer frdn 1~ mg urinobilinogen/dL urin detekteras.
Den normala utsondringshastigheten &r 1 mg/dL. Hogre vérden
&r patologiska. En total avsaknad av urobilinogen i urin gar inte att
detektera med teststickor. Fargjamférelsefalten motsvarar féliande
urobilinogenkoncentrationer:

norm. (normal) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL resp.

norm. (normal) - 35 - 70 - 140 - 200 umol/L

Reagerande substanser*: Diazoniumsalt 75 pg.

Detektionen hdmmas av hogre koncentrationer av formaldehyd
(> 60 mg/dL). Nitritkoncentrationer > 2,5 mg/dL och om urinen har st itt
en langre tid i ljus kan leda till for laga eller falskt negativa varden.™ For
hdga resultat kan orsakas av fargamnen (t.ex. betanin) som utséndras i
urinen eller av lakemedel.**

Bilirubin

En f6rhdjd utsdndring av bilirubin tyder pa en obstruktion (t.ex.
avflddesproblem fran gallbl&san) och leverfunktionsstémingar.

Genom  koppling av bilirubin med ett diazoniumsalt i en sur
miljd  uppkommer ett orange-brunt azofargdmne. Varden fran
1,0 mg bilirubin/dL urin visas och ska tolkas som ett positivt resultat.
Blhrublnutsondrmgen fran en frisk person visas som negativ.
Fargjiamforelsefélten motsvarar féljande bilirubinkoncentrationer:

0 (negativ) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL resp.

0 (negativ) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.

Reagerande substanser*: Diazoniumsalt 29 pg.

Detektionen hammas av hogre koncentrationer av askorbinsyra
(> 40 mg/dL) och nitrit (> 2,5 mg/dL). Om urinen har statt en langre tid
i lius kan det leda till for laga elier falskt negativa vérden.** Lakemedel
(t.ex. fenazopyridin > 0,1 mg/dL) kan simulera ett positivt resultat samt
indigobildande substanser i urin i en koncentration > 10 mg/dL.***

Protein

Detektionen ar avsedd som ett diagnostisk hjalpmedel for njursjukdomar.
Testet &r baserat pd principen om proteinfel hos indikatorer, dvs.
vid ett konstant buffrat pH-vérde sker vid férekomst av albumin en
fargomvandling fran gult till grénblétt. Andra protein reagerar med mindre
kénslighet. Testet registrerar vérden fi 0 mg albumin/dL urin. Varje
gron missfargning ska tolkas som ett positivt resultat. Fargjamforelsefalten
motsvarar foliande albuminkoncentrationer:

negativ - 30 - 100 - 500 mg/dL resp.

negativ-0,3-1,0-50g/L

Reagerande substanser*: Tetrabromfenolblatt 11 pg.

Falska positiva resultat kan uppkomma vid kraftigt alkalisk
uin (pH > 9), om det finns rester av desinfektionsmedel (t.ex.
bensalkoniumklorid > 12,5 mg/dl) i urinbagaren eller vid
kininkoncentrationer > 30 mg/dL.***

Nitrit

Nitrit i urin &r en diagnostisk parameter for infektioner i urinvégarna.

Med detta test kan indirekta mikroorganismer detekteras, vilka kan
reducera nitrat till nitrit. Testet ar baserat pa Griess reaktion. Urinstickan
innehdller en amin och en kopplingskomponent. Genom diazotering
med efterféljande koppling uppkommer ett rosaférgat azofdrgdmne.
Varden frén 0,025 mg nitrit/dL urin detekteras. En rosalargmng
tyder pa en bakteriell urinvagsinfektion. Fargintensiteten beror pa
nitritkoncentrationen  men ger ingen information om infektionens
omfattning. Ett negativt resultat utesluter inte en urinvagsinfektion.
Fargjamforelsefalten motsvarar foljande bedémningar:

negativ - positiv

Reagerande substanser": Sulfanilsyra 95 pg; kinolinderivat 37 pig.

Falska negativa resultat kan uppkomma vid antibiotikabehandiing och
vid for 1&gt nitratinnehall i urinen som en félid av en nitratfattig” kost
respektive en kraftig utspadning (diures). Bakterier kan fSrekomma utan
nitritbildning. En falskt positiv reaktionsfarg kan bero pa fenazopyridin
(> 0,1 mg/dL) eller fargamnen som utséndras i urinen (t.ex. betanin).™*

Keton
Bestamningen fungerar som ett diagnostiskt hjalpmedel for att faststalla
patologisk ketonuri pa grund av &mnesomséttningsrubbningar.

Testet &r baserat pa Legals prov. Acetéttiksyra och aceton reagerar med
nitroprussidnatrium i alkaliska medier och bildar ett violett fargkomplex.
Acetéttiksyra reagerar med testféltet med hégre kénslighet an aceton.
Vérden fran 4 mg acetéttiksyra/dL resp. 50 mg aceton/dL urin visas. En
violett farg tyder pa ett positivt resultat. Fargjiamforelsefélten motsvarar
foliande acetéattiksyrakoncentrationer:
0 (negativ) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL resp.

0 (negativ) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reagerande substanser*: Nitroprussidnatrium 180 p
Ftaleinféreningar upp till en koncemratwon pa 125 mg/dL (hogsta testade
koncentration) paverkar inte resultatet.”

ASC Askorbinsyra

Detektion av askorbinsyra i urin tyder p& en hég tillforsel av askorbinsyra.
Det finns inga kénda patologiska effekter. Testfaltet for askcrbmsyra
fungerar for information och beddmning av blodtestfalt i Combi 1
Detektionen &r baserad pa avfargning med Tillmans reagens.
Férekomsten av askorbinsyra visas genom en omvandiing fran blatt
till rott. Testet registrerar varden fran 5 mg askorbinsyra/dL urin.
Jamforelsefargfalten motsvarar foliande koncentrationer:

0 (negativ) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL resp.

0 (negativ) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L

Reagerande substanser*: 2,6-diklorfenolindofenol 7 ug

Falska negativa resultat kan uppkomma pa grund av oxiderande
rengoringsmedel i provbégaren.

Glukos

Forhojd glukosutsondring tyder pa diabetes mellitus.

Detektionen &r baserad pd en kromogen reaktion av glukosoxidas
och peroxidas. Férutom glukos finns ingen annat ként &mne i urinen
som ger en positiv reaktion. Patologiska glukoskoncentrationer visas
genom en omvandling fran grént till blagront. Testet registrerar véarden
fran 30 mg glukos/dL urin. Gula till svagt gréna testfélt ska bedémas
som negativa (resp. normala). Jamférelsefargfalten motsvarar foliande
glukoskoncentrationer:

neg. (gul) - normal (guigrén) -
neg. (gul) - normal (guigrén) -
Reagerande  substanser*:
teframetylbensidin 96 pg.
Med URYXXON® Stick 10: Glukosoxidas 7 E; peroxidas 1 E; o-tolidin
86 Hg.

Normala koncentrationer av askorbinsyra (= 40 mg/dL) paverkar inte
testresultatet.” Falska positiva reaktioner kan uppkomma pé grund av
oxiderande rengdringsmedel i provbagaren.

pH

| samband med &mnesomséttningsrubbningar kan kraftiga avvikelser
av pH-védrdet uppkomma. Kraftigt alkalisk urin (pH > 8) tyder p& en
urinvagsinfektion eller en fordréjd undersdkning av urinen med okad
bakterietillvaxt.

Testpapperet innehaller en blandningsindikator som  visar tydligt
awvikande reaktionsfarger (fr&n orange via gront till turkos) i pH-omradet
5ill 9. Urinens pH-vérde hos en frisk person ligger mellan cirka pH 5 och
7. Jamforelsefargfalten motsvarar foljande pH-varden:

5:6-7

Reagerande substanser*: Metylrtt 3 pg; bromtymolblatt 10 pg.

50150 - 500 - = 1 000 mg/dL resp.
2,8-8,3-27,8 =555 mmol/lL
Glukosoxidas 7 E; peroxidas 1 E;

Densitet

Vid kraftigt nedsatt vatsketillforsel eller stor vétskeforlust (svettning) kan
densiteten 6ka till Gver 1 030 g/mL. Lag densitet (< 1 005 g/mL) kan tyda
pé njursvikt. Normalvérdet fér vuxna vid normalt néringsintag och normal
vétsketillforsel ligger mellan cirka 1 005 och 1 030 g/mL.

Testet registrerar jonkoncentrationen i urin med hjdlp av en
syrajonbytare och en pH-indikator. Vid 6kade jonkoncentrationer sker
en fargomvandiing frén blagront via grént till gult. Urindensitet mellan
1000 och 1 030 g/mL kan faststéllas. Jamforelsefargfalten motsvarar
foljande densitetsvarden:

1000-1000-1005-1010-1015-1 025 1030 g/mL

Reagerande substanser*: Bromtymolblatt 42 pg; sampolymer 1 048 pg.
Vid ©kad proteinutséndring (> 500 mg/dl) faststalls for laga
densitetsvérden.

: Leukocyter

Okad forekomst av leukocyter i urin tyder pa en patologisk leuktocyturi.
Detta beror bland annat pa bakteriella infektioner i njurarna och
urinvagama. Testet &r baserat pé esterasaktivitet hos granylocyter.

Detta enzym spjalkar en karboxylsyraester. Den alkoholkomponent
som frisatts reagerar med ett diazoniumsalt och bildar ett violett
fargdmne. Testet registrerar varden fran cirka 10 leukocyter/uL urin.
Missfargningar som inte langre Gverensstammer med det negativa
testfaltet och svaga violettfargade missfargningar efter 120 sekunder
méaste bedomas som positiva. Jamforelsefargfalten  motsvarar
féljande leukocytkoncentrationer:

negativ (normal) - 25 - 75 - 500 leukocyter/uL.

Reagerande substanser*: Karboxylsyraester 16 pg; diazoniumsalt 14 ug.

En svagare reaktion kan férvantas vid intag av preparat med nitrofurantoin
(> 2 mg/dL) resp. fenazopyridin (> 0,2 mg/dL).”* Formaldehyd (som
konserveringsmedel) frdn 20 mg/dL och fargdmnen (t.ex. betanin) kan
leda till en falsk positiv reaktion. Vid prover fran kvlnn\lga patienter kan en
falsk positiv reaktion simuleras vid vaginal flytning.**

mangd/cm? efter impregnering.
** felundersdkning med patologisk urin (alltid férsta positiva skalvarde)
*** felundersdkning med en vanlig urin.
Hallbarhet
Skydda teststickorna mot sol och fukt. Forvara kartongen svalt och torrt
(férvaringstemperatur 4-30 °C). Vid korrekt férvaring &r teststickorna
héllbara till tryckt utgangsdatum.
Kassering
Kassera anvanda teststickor i enlighet med géllande sakerhetsforeskrifter.
Information om anmélningsplikt vid tillbud
Alla svéra tilbud som uppkommer i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och behodrig myndighet i de(n) europeiska
medlemsstaten eller medlemsstaterna dar incidenten uppkommit.
Kontaktinformation for vigilans i Europa:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Brugsinformation
Medi-Test urinstrimler

Anvendelsesformal

Medi-Test Urinstrimler anvendes som diagnosehjeelpemiddel eller
screeningtest til analyse af menneskelig urin. De semi-kvantitative
teststrimler kan evalueres manuelt ved visuel sammenligning af de
pégaeldende teststrimlers farvereaktion med farveskalaen. Teststrimmel-
varianter for automatisk vurdering med apparaterne URYXXON® 500 o
URYXXON® Relax er maerket tilsvarende. Teststrimlerne kan analysere
op til 11 forskellige parametre: blod, urobilinogen, bilirubin, protein, nitrit,
keton, ascorbinsyre, glucose, pH-veerdi, massefylde og leukocytter.
Medi-Test urinstrimlerne anvendes af medicinsk tagpersonale.
Teststrimlerne er egnet til patientnaer anvendelse uden for laboratoriet.
De er ikke egnet til privat anvendelse.

Teststrimlerne er i en aluminiumskasse med en terremiddelprop.
Ydelsesdata, antallet af teststrimler for hvert produkt og en forklaring af
de anvendte symboler er anfort pé sidste side i denne brugsanvisning.
Art og kombination af parametrene fremgér af den farveskala, der
patrykt Medi-Test-produktets foldeseske.

Udforelse af test
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Dyp teststrimlen i urinen i ca. 1
gennemvaedes med urin.

Nar teststrimlen tages op af urinpreven, duppes sidekanten kort af pa
en sugende papirserviet. Teststrimlen ma ikke slippes og skal holdes
vandret under reaktionstiden

sekund. Testfelterne skal

[

3. Afvent en reaktionstid pa 30-60 sekunder
(leukocyttestfeltet 60-120 sekunder).
4. Sammenlign reaktionsfarven/erne med farveskalaen og aflees de(n)

tilsvarende veerdi(er).
For den reflektometriske evaluering af teststrimlerne henvises il
manualen for de tilsvarende apparater.
Bemeerk
Brug kun urinprever, der ikke har stdet leengere end 4 timer ved
stuetemperatur.
Brug kun rene beholdere, som ikke indeholder rester, til opsamling af
urin. Brug et sekund-for- Sekund-ur til at kontrollere nedszenkning og
reaktionstid.
Stoffer, der kan give en unormal urinfarve, kan pévirke vurderingen af
teststrimlerne. Yderligere oplysninger kan ses i beskrivelserne for de
enkelte parametre.
Beror ikke reaktionszoneme. Udtag altid det nedvendige antal
teststrimler. Luk altid pakningen omhyggeligt igen efter udtagningen.
Brug ikke beskadigede teststrimler eller -daser.
Principielt kan de enkelte teststrimmelresultater kun gere det muligt at
stille en endelig diagnose og veelge en egnet behandling i forbindelse
med andre leegeundersegelser. Virkningen af laegemidler eller
metabolitter heraf pa testen er ikke kendt i alle tilfeslde.
Brugere med nedsat farvesyn skal bede en person med normalt farvesyn
om hjeelp med farvesammenligningen.
Teststrimlerne skal opbevares utilgeengeligt for born.
Teststrimlerne mé ikke genbruges.
Kun til brug uden for kroppen.
Kvalitetskontrol foretages af brugeren
Kontrol af teststrimlerne m& kun foretages med positive oEg negative
komro\oplzsnmger Medi-Test Control (leverander: MACHEREY-NAGEL,
REF 8) anbefales som kontroloplesning. De positive og negative
kon(ro\ler skal gennemferes ved anvendelse af et nyt teststrimmelparti
og efter 30 dage for at kontrollere opbevaringsforholdene. Det enkelte
laboratorium skal fastleegge sine egne malveerdier og adeekvate
ydelsesstandarder og kontrollere testprocedurer og -forleb, hvis disse
standarder ikke opfyldes.

Parametre

BLO_Blod
Blod i urin er en diagnostisk parameter for svaere sygdomme i nyrer og
urinveje.
Pavisningen hviler pa pseudoperoxidase-aktivitsten i hasmoglobin
eller mmyoglobin, som katalyserer oxidationen af en farveindikator via
et organisk hydroperoxid til' et blagrent farvestof. Testen registrerer
veerdier fra 4 erytrocytter/uL urin, som svarer til en koncentration fra
ca. 0,012 mg haemoglobin eller myoglobin/dL urin. Intakte erytrocytter
vises som punktformige forandringer i testfeltet. Enhver grenfarvning
skal tolkes som et positivt resultat. Farvesammenligningsfelterne svarer
til folgende koncentrationer:
0 (negativ) - ca. 5-10 - ca. 50 - ca. 250 ery/uL eller
en haemoglobinmaengde pé ca. 10 - ca. 50 - ca. 250 ery/uL.

Reagenser*: Tetramethylbenzidin 31 ug, cumolhydroperoxid 315 pg.
For Combi 11: Tetramethylbenzidin 85 ug, cumolhydroperoxid 422 ug.
Normale koncentrationer af ascorbinsyre (< 40 mg/dlL) pavirker ikke
testresultatet.

Ved Combi 11 medferer ascorbmsyre koncentrationer > 2,5 mg/dL til
falsk negative resultater.**

Falsk positive reaktioner kan fremkaldes af rester af peroxidholdige eller
andre rengeringsmidler samt menstruationsblod.**

Urobilinogen

En forhojet urobilinogen-udskillelse tyder pa funktionsforstyrrelser i
leveren og en eget haemoglobin-nedbrydning.

Testfeltet indeholder et stabilt d\azonlumsall som danner et redligt
azofarvestof med urobilinogen. Afheengigt af urinens egen farve kan
koncentrationer fra 1 mg urobilinogen/dL urin pavises. Den normale
udskillelsesrate ligger pa omkring 1 mg/dL. Veerdier derover er
patologiske. Fuldsteendig mangel pa urobilinogen i urin kan ikke pévises
med teststrimler. Farvesammenligningsfelterne er tildelt felgende
urobilinogenkoncentrationer:

norm. (normal) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL eller

norm. (normal) - 35 - 70 - 140 - 200 pmol/L

Reagenser*: Dlazoniumsah 75 ug.

Pavisningen heemmes af hejere koncentrationer af formaldehyd
(> 60 mg/dL). Nllm koncentrationer > 2,5 mg/dL og leengere tids
hensiand af urinen i lys kan medfere séenkede eller falsk negative
veerdier.” For heje resultater kan fordrsages af farvestoffer (f.eks.
betanin) eller medikamenter, der er udskilt i urinen.***

Bilirubin
En forhejet bilirubin-udskillelse tyder p& okklusionsformer (f.eks.
galdevejsobstruktion) og forstyrrelser af leverfunktionen.
Ved sammenkobling af bilirubin med et diazoniumsalt i et surt milio
opstér der et orangebrunt azofarvestof. Veerdier fra 1,0 mg bilirubin/dL
urm vlses og skal fortolkes som et positivt resultat. Bilirubin -udskillelse
ask person vises som negativt. Farvesammenligningsfelterne er

tl\deh ﬁalgende bilirubinkoncentrationer:

0 (negativ) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL eller
0 (negativ) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L
Reagenser*: Diazoniumsalt 29 pg.
Pavisningen hasmmes af hojere koncentrationer af ascorbinsyre
(> 2,56 mg/dL). Leengere tids hensmlmg af urinen i lys kan medfere
seenkede eller falsk negative veerdier.”” Medikamenter (f. ~eks.
phenazopyridin > 0,1 mg/dL) kan simulere e( posmvt resultat s& som
urin-indican i en koncentration pa > 10 mg/dL.*

- Protein

Pévisning fungerer som hjeelp til diagnosticering af nyresygdomme.
Testen er baseret p& princippet "proteinfejl" via indikatorer, dvs.
ved en konstant bufferet pH-veerdi sker der ved tilstedeveerelse
af albumin en farvezendring fra gul til blagren. Andre proteiner
reagerer med mindre felsomhed. Testen registrerer veerdier fra
10 mg albumin/dL urin. Enhver grenfarvning skal tolkes som et
positivt resultat. Farvesammenligningsfelterne er tildelt felgende
albuminkoncentrationer:

negativ - 30 - 100 - 500 mg/dL eller

negativ-0,3-1,0-50g/L

Reagenser™: Tetrabromphenolblat 11 pg

Falsk positive resultater kan optreede ved staerkt basisk urin (pH > 9),
rester af desinfektionsmidler (f. eks. benzalkoniumchlorid > 125mg/d

i urinproveglasset eller ved kininkoncentrationer > 30 mg/dL.

Nitrit

Blod i urin er en diagnostisk parameter for infektioner i urinvejene.

Med denne test pavises indirekte mikroorganismer, der kan reducere
nitrat til nitrit. Testen er baseret pa Griess' reaktion. Testpapiret
indeholder en amin og en koblingskomponent. Ved diazotering med
péafolgende kobling opstdr der et ktserodt azofarvestof. Pavisningen
registrerer veerdier fra 0,025 mg nitrit/dL urin. En rosafarvning tyder
pa en bakteriel urinvejsinfektion. Farveintensiteten afheenger ganske
vist af m(r\(koncemrallonen men siger ikke noget om infektionsgraden.
Et negativt resultat kan ikke udelukke en urinvejsinfektion.
Farvesammenligningsfelterne svarer til folgende vurderinger:

negativ - positiv

Reagenser*: Sulfanilsyre 95 pg; chinolin-derivat 37 pg.

Falsk negative resultater kan optraede ved antibiotika-behandling og
ved for lavt nitratindhold i urinen som felge af nitratfattig kost eller steerk
fortynding (diurese). Der kan ogsé foreligge smitstoffer uden evne til nitrit-
dannelse. En falsk positiv reaktionsfarve kan skyldes phenazopyndm
[> 0,1 mg/dL) eller farvestoffer, der er udskilt i urinen (f. eks. betanin).™

Keton
Bestemmelsen anvendes som hjeelp til diagnosticering af en patologisk
ketonuri som folge af stofskifteforstyrrelser.
Testen er baseret pa princippet i Legals test. Acetoeddikesyre og
acetone reagerer med nitroprussid-natrium i det alkaliske medie og

danner et violet farvekompleks. Acetoeddikesyre reagerer mere felsomt
med testfeltet end acetone. Veerdier fra 4 mg acetoedd\kesyre/dL eller
50 mg acetone/dL urin vises. En violet farvning tyder pa et positivt
resultat. Farvesammenligningsfelterne er tildelt felgende acetoeddikesy
rekoncentrationer:
0 (negativ) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL eller

0 (negativ) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reagenser”: Nitroprussid-natrium 180 p
Phtalein-forbindelser i en Koncentratlon pa 125 mg/dL (hejest testede
koncentration) edelaegger ikke resultatet.”*

Ascorbinsyre

Pévisning af ascorbinsyre i urin tyder p& en hej ascorbintilfersel. Ingen

patologiske virkninger er kendt. Ascorb\nsyre lestfe\(e( anvendes til

bedemmelse og ana\yse af blod-testfeltet ved Combi 1

Pévisningen er baseret pé affarvning af Tillmans- reagens T\Isledevare\se

af ascorbinsyre vises ved et skift fra blat til rodt. Testen registrerer

veerdier fra 5 mg ascorbinsyre/dL urin. Farvesammenligningsfelterne er

tildelt felgende koncentrationer:

0 (negativ) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL eller

0 (negativ) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L

Reagenser™: 2,6-dichlorphenolindophenol 7 pg.

Der kan forekomme falsk negative resultater pa grund af oxiderende
ngeringsmidler i proveglassene.

Glucose

Forhejede g\ucose-udsknlelser tyder pa en diabetes meliitus.
Pévisningen er baseret pd glucoseoxidase-peroxidase-chromogen-
reaktionen. Bortset fra glucose er der ingen kendte indholdsstoffer i urin,
som kan give en positiv reaktion. Patologiske g\ucosekoncemrahoner
vises via en aendring fra grent til blagrent. Testen registrerer veerdier fra
30 mg glucose/dL urin. Gule til svagt gronlige testfelter skal tolkes som
negative (eller normale). Farvesammenligningsfelterne svarer til felgende
glucosekoncentrationer:

neg. (gul) - normal (gulgren) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL eller

neg. (gul) - normal (gulgren) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L
Reagenser™: Glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1 U; tetramethylbenzidin

96 pg.
gtesd URYXXON® Stick 10: Glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1 U; o-Tolidin
1g.

Normale koncentrationer af ascorbinsyre (< 40 mg/dL) pévirker ikke
testresultatet.”* Falsk positive reaktioner kan fremkaldes ved oxiderende
rengeringsmidler i pravebeholderen.***

pH

| forbindelse med stofskifteforstyrrelser kan der opsté steerke svingninger
i pH-veerdien. Steerkt alkalisk urin (pH > 8) tyder pa en urinvejsinfektion
eller pa en forsinket urinund med oget b

Testpapiret indeholder en blandingsindikator, der viser reaktionsfarver,
som tydeligt kan skelnes fra hinanden (fra orange over gron til turkis)
i pH-omradet fra 5 til 9. Urinens pH-veerdi hos en rask person ligger
i omr&det ca. 5-7. Farvesammenligningsfelterne svarer til folgende
pH-veerdier:

5-6-7-8-9

Reagenser*: Methylredt 3 pg; bromthymolblét 10 ug.

Massefylde

Ved steerkt begraenset veesketilfersel eller stort veesketab (transpiration)
kan massefylden stige til over 1,030 g/mL. Lav massefylde (<
1,005 g/mL) kan veere tegn pa nyrelnsufhc\ens Normalveerdien for
voksne personer ligger ved normalt neeringsindtag og veesketilfersel pa
cirka mellem 1,005 og 1,030 g/mL.

Testen registrerer urinens ionkoncentration ved hjeelp af en syre-
ionbytter og en pH-indikator. Ved stigende ionkoncentration sker der
en farvesendring fra bldgrent over grent mod gult. Testen muligger
bestemmelse af urinmassefylde mellem 1,000 og 1,030 g/mL.
Farvesammenligningsfelterne svarer til Ivz\gende massefylde-veerdier:
1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL

Reagenser*: Bromthymolblét 42 pg; copolymer 1048 pg.

Ved forhejet protelnudsleelse (> 500 mg/dL)bestemmes der for lave
massefylde-vaerdier.

Leukocytter

Qget forekomst af leukocytter i urinen tyder p& en patologisk leukocyturi.
Dette skyldes blandt andet bakterielle infektioner i nyrerne og de nedre
urinveje.

Testen er baseret pa esteraseaktivitet i granulocytterne. Dette enzym
spalter en carbonatester. Den alkoholkomponent, der derved frigives,
reagerer med et diazoniumsalt til et violet farvestof. Testen registrerer
veerdier fra ca. 10 leukocytter/uL urin. Farvesendringer, der ikke
laengere kan henferes til det negative sammenligningsfelt, og svage
violette misfarvninger efter 120 sekunder skal bedemmes som positive.
Farvesammenligningsfelterne svarer til folgende leukocytkoncentrationer:
negativ (normal) - 25 - 75 - 500 leukocytter/uL

Reagenser™: Carbonester 16 pg; diazoniumsalt 14 ug.

Der kan forventes en sveekket reaktion ved indtagelse af preeparater
med nitrofurantoin (> 2 mg/dL) eller phenazopyridin (> 0,2 mg/dL).**
Formaldehyd (som konserveringsmiddel) fra 20 mg/dL og farvestoffer
(f. eks. betanin) kan medfere en als positiv reaktion. Ved prover fra
kvindelige patienter kan der simuleres en falsk positiv reaktion pga.
vaginalt udflad.**
Meengde/cm? efter imprasgnering.
- Ingeﬁerens?(ofunderszge\se med patologisk urin (altid ferste positive
skal di

*** Fejlfinding med en ikke péfaldende urin.

Holdbarhed

Besky\ teststrimlerne mod sollys og fugtighed. Opbevar désen keligt
og tort (opbevaringstemperatur 4-30 °C). Ved korrekt opbevaring er
teststrimlerne holdbare indtil den péatrykte udlebsdato.

Bortskaffelse

Brugte teststrimler bortskaffes under overholdelse af de geeldende
sikkerhedsbestemmelser.

Bemaerkning vedrerende anmeldelsespligt ved haendelser
Vi henviser til, at alle alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med
produktet, skal anmeldes til producenten og de ansvarlige myndigheder i
den europaeiske medlemsstat eller den stat, hvor haendelsen fandt sted.
Europeeiske overvagningskontaktsteder:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Litteratur

Ué\glabon M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory Consulting,
1991.

Labor und Diagnose, 2020, L. Thomas, Online Edition, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9. oplag, Georg Thieme
Verlag KG, 2019.

Teknisk support

Hvis du efter gennemlaesning af vejledningen stad\g har spergsmal eller
behover teknisk hjeelp, bedes du henvende dig

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Tyskland

TIf.: +49 24 21 96 90; E-mail: info@mn-net.com;

Hjemmeside: www.mn-net.com

Revision:

12/2021

Begrundelse for revisionen:

Noter og praestationsdata udvidet.



Bruksinformasjon
m Medi-Test urinteststrimler

Tiltenkt bruk

Medi-Test urinteststrimler brukes som diagnosehjelp eller screeningtest
for analyse av menneskelig urin. De semi-kvantitative teststrimlene kan
evalueres manueit ved & foreta en visuell sammenligning av de enkelte
fargereaksjonene pa testpapiret og fargeskalaen. Teststrimmel-varianter
for aulomausk reflektometrisk analyse med apparatene URYXXON® 500
og URYXXON® Relax er merket tilsvarende. Teststrimlene kan analysere
opptil 11 ulike parametere: blod, urobilinogen, bilirubin, protein, nitritt,
keton, askorbinsyre, glukose, pH-verdi, spesifikk vekt og leukocytter.
Medi-Test urinteststrimler skal brukes av medisinsk fagpersonell
Teststrimlene egner seg til bruk til pasientnaere undersekelser utenfor et
laboratorium. De egner seg ikke til privat bruk.

Teststrimlene er i en aluminiumsburk med en terkestopp. Ytelsesdataene,
antall teststrimler for hvert produkt og forklaringen av symbolene som
brukes, er oppfert pa siste side | denne bruksanvwsnmgen

Type og kombinasjon av parametrene er trykket pa esken og finnes ogsé
pa fargeskalaen til Medi-Test-produktet.

Testutforelse

) [2]

o (B

Dypp tes(slrimme\en i urinen i ca. 1 sekund. Testfeltene skal vastes

IR

. Trekk testsmmme\en opp av urinpreven og terk lett av sidekanten
pa et absorberende papirhandkle. Hold teststrimmelen i handen hele
tiden, og hold den vannrett under reaksjonstiden.

3. Awent reaksjonstiden pa 30-60 sekunder
(leukocytt-testfelt 60-120 sekunder).
4. Sammenlign reaksjonsfargen(e) med fargeskalaen og avles tilherende

verdi(er).

For reflektometrisk evaluering av teststrimlene, se manualen til de
tilsvarende enhetene.
Merk
Bruk kun urinprover som ikke har st&tt i mer enn 4 timer ved
romtemperatur.
Bruk kun rene beholdere uten produktrester til urinprover. Bruk en
Kklokke som er neyaktig til den andre for & kontrollere nedsenking og
reaksjonstid.
Substanser som forérsaker en unormal urinfarge, kan pévirke analysen
av teststrimmelen. Naermere informasjon finnes i beskrivelsene av de
enkelte parametere.
Ikke ta pé reaksjonssonen. Ta alltid ut kun det nedvendige antall
teststrimler. Lukk boksen godt etter at teststrimlene er tatt ut. Skadde
teststrimler eller bokser skal ikke brukes.
De enkelte teststrimmelresultatene muliggjer en definitiv diagnose og en
mélrettet terapi prinsipielt ferst i sammenheng med andre medisinske
proveresultater. Effekten av legemidler eller deres metabolitter pa testen
er ikke alltid kjent.
Brukere med nedsatt fargesyn ma fa hjelp av en annen person med
normalt fargesyn til & sammenligne fargene.
Teststrimlene skal oppbevares utilgjengelig for barn.
Teststrimlene skal ikke brukes flere ganger.
Kun til utvortes bruk.
Kvalitetskontroll utfert av brukeren
Teststrimlene ber utelukkende kontrolleres med positive og
nega\\ve komro\lzsmnger Medi-Test Control (tilbydere: MACHEREY-

IAGEL, REF 93038) anbefales som kontrollesning. For kontroll
av oppbevaringsvilkérene ber de positive og negative kontrollene
gjennomferes ved bruk av hver nye teststrimmelcharge og deretter etter
30 dager. Hvert laboratorium ber fastlegge egne mélverdier for adekvate
ytelsesstandarder, og kontrollere testmetoder og prosedyrer dersom
disse standardene ikke oppnéas.

Parameter

Blod

Blod i urinen er en diagnostisk parameter for alvorlige nyre- og
urinveissykdommer.

Pavisningen er basert pa hemoglobme(s eller myoglobinets
pseudoperoksidase-aktivitet, som talyserer  oksideringen  av
en fargeindikator til et b\égnan( fargesloff ved hjelp av et organisk
hydroperoksid. Testen registrerer verdier fra 4 erytrocytter/uL urin,
hvilket tilsvarer en konsentrasjon pa ca. 0,012 mg hemoglobin eller
myoglobin/dL urin. Intakte erytrocytter vises som punktformede
fargeforandringer pa testfeltet. Hver gronnfarging skal tolkes som positivt
resultat. Fargesammenligningsfeltene tilsvarer felgende konsentrasjoner:
0 (negativ) - ca. 5-10 - ca. 50 - ca. 250 ery/pL eller

en hemoglobinmengde pé s ca. 10 - ca. 50 - ca. 250 ery/uL

gfggerende stoffer*: tetrametylbenzidin 31 g, kumenhydroperoksid
Hg.

For Combi 11: tetrametylbenzidin 85 pg, kumenhydroperoksid 422 pg.
Normal konsentrasjon av askorbinsyre (s 40 mg/dL) pévirker ikke
testresultatet.

For Combi 11 ﬁarer askorbinsyrekonsentrasjoner > 2,5 mg/dL til falskt
negative resultater.™

Falskt positive reaksjoner kan forérsakes av rester av peroks\dho\d\ge
eller andre reng]@nngsm\d\er samt av menstruasjonsblod.**

Urobilinogen

Okt utskillelse av urobilinogen er et tegn pa funksjonsforstyrrelser i
leveren og okt nedbrytning av hemoglobin.

Testfeltet inneholder et stabilt diazoniumsalt som danner et rodlig
azofargestoff med urobilinogen. Avhengig av urinens egen farge
kan det pavises konsentrasjoner fra 1 mg urobilinogen/dL urin.
Normal utskillelsesrate er 1 mg/dL. Heyere verdier er patologisk.
Fullstendig mangel pa urobilinogen i urinen lar seg ikke pavise
med _teststrimler. Fargesammenligningsfeltene er tilordnet felgende
urobilinogenkonsentrasjoner:

norm. (normal) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL eller

norm. (normal) - 35 - 70 - 140 - 200 umol/L

Reagerende stoffer*: diazoniumsalt 75 ug.

Pavisningen hemmes av hoyere formaldehydkonsentrasjoner
(> 60 mg/dL). Nitrittkonsentrasjoner > 2,6 mg/dL og dersom urinen
har stétt i lys over lengre tid, kan fore til senkede eller falskt negative
verdier.** For hoye resultater kan fordrsakes av fargestoffer (f.eks.
betanin) eller legemidler som utskilles i urinen.”*

Bilirubin
Okt bilirubinutskillelse er et tegn pa obstruksjonsformer (f.eks.
galleveisobstruksjon) og leverfunksjonsforstyrrelser.
Ved sammenkobling av bilirubin med et diazoniumsalt i et surt miljo
dannes et oransjebrunt azofargestoff. Verdier fra 1,0 mg bilirubin/dL urin
pavises og skal tolkes som et positivt resultat. Bilirubin-utskillelse hos en
frisk person vises som negativt. Fargesammenligningsfeltene er tilordnet
le\gende blhrubmkonsentraspner

0 (negativ) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL eller
0 (negativ) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.
Reagerende stoffer*: Diazoniumsalt 29 pg.
Pévisningen hemmes av hoyere  askorbinsyrekonsentrasjoner
(> 40 mg/dL) og nitritt. Dersom urinen har stétt i lys over lengre tid, kan
dette fore til senkede eller falskt negative verdier.”* Legemidler (f.eks.
fenazopyridin > 0,1 mg/dL) kan simulere et positivt resultat samt indikan
i urinen i en konsentrasjon pa > 10 mg/dL.***

Protein

Pavisning fungerer som hjelp til diagnostisering av nyresykdommer.
Testen er basert p prinsippet om indikatorers proteinfeil, dvs. ved en
konstant bufret pH-verdi vil forekomst av albumin fore til at fargen endres
fra gul til grennbl&. Andre proteiner reagerer med lavere folsomhet.
Testen registrerer verdier fra 10 mg albumin/dL urin. Hver grennfarging
skal tolkes som positivt resultat. Fargesammenligningsfeltene er tilordnet
felgende albuminkonsentrasjoner:

negativ - 30 - 100 - 500 mg/dL eller

negativ-0,3-1,0-50g/L

Reagerende stoffer”: tetrabromfenolblatt 11 pg.

Falskt positive resultater kan opptre ved sterkt basisk urin (pH > 9),
rester av desinfeksjonsmidler (f.eks. benzalkoniumklorid > 12 5 mg/dL) i
urinproveglasset eller ved kininkonsentrasjoner > 30 mg/dL.

Nitritt

Nitritt i urinen er en diagnostisk parameter for infeksjoner i urinveiene.
Med denne testen pavises indirekte mikroorganismer som kan redusere
nitrat til nitritt. Testen er basert pa Griss-reaksjonen. Testpapiret
inneholder en amin og en koblingskomponent. Ved diazotering med
péafolgende kobling dannes det et rosafarget azofargestoff. Pévnsmngen
registrerer verdier fra 0,025 mg nitritt/dL urin. Rosafarging tyder pa en
bakteriell urinveisinfeksjon. Fargeintensiteten avhenger riktignok av
nitrittkonsentrasjonen, men den sier ikke noe om infeksjonsgraden.
Et negativt resultat kan ikke utelukke en urinveisinfeksjon.
Fargesammenligningsfeltene tilsvarer folgende vurderinger:

negativ - positiv

Reagerende stoffer*: sulfanilsyre 95 pg; kinolinderivat 37 pg.

Falskt negative resultater kan opptre ved behandling med antibiotika og
ved et for lavt nitratinnhold i urinen som felge av nitratfattig kost eller
kraftig fortynning (diurese). Det kan ogsé foreligge bakterier uten evne til
& danne nitritt. En falskt positiv reaksjonsfarge kan skyldes fenazopyridin
(> 0,1 mg/dL) eller fargestoffer som u(sk\l\eslunnen (f.eks. betanin).***

Keton

Bestemmelsen fungerer som hjelp med diagnostisering av en patologisk
ketonuri som felge av stoffskifteforstyrrelser.

Testen er basert pa Legals analyseprinsipp. Aceteddiksyre
og aceton reagerer med nitroprussid-natrium i det alkaliske

mediet og danner et fiolett fargekompleks. Aceteddiksyre
reagerer mer folsomt med testfeltet enn aceton. Verdier fra
4 mg aceteddiksyre/dL eller 50 mg aceton/dL urin vises. En fiolett
farging tyder pé et positivt resultat. Fargesammenligningsfeltene er
tilordnet felgende aceteddiksyrekonsentrasjoner:

0 (negativ) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL eller

0 (negativ) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L

Reagerende stoffer*: nitroprussidnatrium 180 pg.

Ftaleinforbindelser opptil en konsentrasjon p& 125 mg/dL (heyest
de konsentrasjon) har ingen innvirkning péa resultatet.”*

Askorbinsyre

Pévisningen av askorbinsyre i urin tyder pa hoy tilfersel av askorbinsyre.
Patologiske innvirkninger er ikke kjent. Testfeltet for askorbinsyre brukes
til vurdering og analyse av blod-testfeltet i Combi 11

Péavisningen er basert pa avfarging av Tillmans-reagens. Forekomsten
av askorbinsyre vises ved en endring fra blatt til redt. Testen registrerer
verdier fra 5 mg askorbinsyre/dL urin. Fargesammenligningsfeltene er
tilordnet felgende konsentrasjoner:

0 (negativ) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL eller

0 (negativ) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L

Reagerende stoffer”: 2,6-diklorfenolindofenol 7 pg.

Oksiderende rengjeringsmidler i preveglassene kan fore til falskt negative
resultater.

Glukose

@kt glukoseutskillelse tyder pa diabetes mellitus.

Pévisningen er basert pa en kromogen reaksjon av glukoseoksidase og
peroksidase. Bortsett fra glukose er det ingen kjente innholdsstoffer i
urin som kan gi en positiv reaksjon. Patologiske glukosekonsentrasjoner
vises ved en endring fra grent til blagrent. Testen registrerer verdier fra
30 mg glukose/dL urin. Gule til svakt gronne testfelt skal vurderes som
negative (eller normale). Fargesammenligningsfeltene tilsvarer felgende
glukosekonsentrasjoner:

neg. (gul) - normal (gulgrenn) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL eller

neg. (gul) - normal (gulgrenn) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L
Reagerende  stoffer”: glukoseoksidase 7 U; peroksidase 1 U;
tetrametylbenzidin 96 pg.

For URYXXON® Stick 10: glukoseoksidase 7 U; peroksidase 1 U;
o-tolidin 86 ug.

Normal konsentrasjon av askorbinsyre (< 40 mg/dL) pavirker ikke
testresultatet.” Oksiderende rengjeringsmidler i proveglasset kan fore
til falskt positive reaksjoner.”*

pH

| sammenheng med stoffskiftesykdommer kan pH-verdien variere
kraftig. Sterkt basisk urin (pH > 8) tyder pa en urinveisinfeksjon eller pa
en forsinket urinundersekelse med okt bakterievekst.

Testpapiret inneholder en blandingsindikator som viser reaksjonsfarger
som tydelig kan skilles fra hverandre (fra oransje via grent til turkis) i
pH-omrédet fra 5 til 9. Urinens pH-verdi hos en frisk person ligger pa
ca. 5 til 7. Fargesammenligningsfeltene tilsvarer felgende pH-verdier:
5-6-7-8-9

Reagerende stoffer: metylredt 3 ug; bromtymolblatt 10 ug.

Spesifikk vekt

Ved kraftig begrenset veesketilforsel eller hoyt veesketap (svetting)

kan den spesifikke vekten oke til over 1,030 g/mL. Lav spesifikk vekt

(< 1,005 g/mL) kan tyde pa nyresvikt. Ved normalt neeringsopptak og

vaesketi\/ivarsel ligger normalverdien for voksne pa mellom 1,005 og
g/mL.

Testen registrerer ionekonsentrasjonen i urinen gjennom en sur
ionebytter og en pH -indikator. Ved okende ionekonsentrasjon
endres fargen fra blagrenn via grenn til gul. Testen gjer det mulig &
bestemme den spesifikke vekten | urinen mellom 1,000 og 1,030 g/mL.
Fargesammenligningsfeltene tilsvarer felgende verdier for spesifikk vekt:
1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL

Reagerende stoffer: bromtymolblatt 42 pg; kopolymer 1048 pg.

Ved okt proteinutskillelse (> 500 mg/dL) bestemmes for lave verdier for
spesifikk vekt.

LEU Leukocytter

@kt opptreden av leukocytter i urinen tyder pé en patologisk leukocyturi.
Dette forérsakes blant annet av bakterielle infeksjoner i nyrene og de
nedre urinveiene. Testen er basert pé esteraseaktiviteten i granulocytter.
Dette enzymet spalter en karbonsyreester. Alkoholkomponenten som
da frigjeres, reagerer med et diazoniumsalt og danner et fiolett fargestoff.
Testen registrerer verdier fra ca. 10 leukocytter/pL urin. Fargeendringer
som ikke lenger kan tilordnes det negative sammenligningsfeltet,
samt svakt fiolette fargeendringer etter 120 sekunder, skal
vurderes  som ositive.  Fargesammenligningsfeltene tilsvarer
folgende leukocyttkonsentrasjoner:
negativ (normal) - 25 - 75 - 500 leukocytter/ulL.
Reagerende stoffer*: karbonsyreester 16 ug; diazoniumsalt 14 pg.

En svakere reaksjon kan forventes ved inntak av preparater med

nitrofurantoin (> 2 mg/dL) eller fenazopyridin (> 0,2 mg/dL)."™

Formaldehyd (som konserveringsmiddel) fra 20 mg/dL og fargestofter

(f.eks. betanin) kan fere til en falskt positiv reaksjon. | prover fra kvinnelige

pasienter kan vaginal utflod simulere en falskt positiv reaksjon.***
mengde/cm? etter impregnering.

** feilundersokelse med patologisk urin (alltid forste positive skalaverdi).

** feilundersekelse med ikke péfallende urin.

Holdbarhet

Beskytt teststrimlene mot sollys og fuktighet. Oppbevar boksen kjolig

og tort (oppbevaringstemperatur 4-30 °C). Ved korrekt oppbevaring er

teststrimlene holdbare til patrykt utlopsdato.

Avfallsbehandling

Brukte teststrimler skal avfallsbehandles i henhold til gjeldende

sikkerhetsbestemmelser.

Informasjon om meldeplikt ved hendelser

Vi gjer oppmerksom pé at alle alvorlige hendelser som opptrer i

forbindelse med produktet skal meldes til produsenten og de ansvarlige

myndigheter i det europeiske medlemslandet eller i det landet hendelsen

fant sted. Europeiske Vigilance-Contact Points:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Litteratur

Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory Consulting,

1991.

Labor und Diagnose 2020, L. Thomas, Online Edition, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9. Auflage, Georg
Thieme Verlag KG, 2019

Teknisk service

Skulle du ha spersmél eller behov for teknisk hielp etter &
veiledningen, bes du henvende deg til

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Tyskland.

TIf.: +49 24 21 969-0; e-post: info@mn-net.com;

Hjemmeside: www.mn-net.com

Versjon:

12/2021

Arsak til revisjon:

Utvidelses- og ytelsesdata utvidet.

ha lest



Kayttdohje
Medi-Test-virtsatestiliuskat

Kayttotarkoitus

Medi-Test-virtsatestiliuskoja  kéytetdan diagnostisena apuvalineena
tai seulontakokeena ihmisen virtsan analyysissa. Semikvantitatiivisia
testiliuskoja voidaan arvioida manuaalisesti vertaamalla kyseista
testipaperin vérireaktiota silmémaaraisesti vériasteikkoon.
Testiliuskatyypit, |otka ovat SOpIVIa aulomaamseen reflektometriseen
arviointiin URYXXON® 500- ® Relax -laitteilla, on merkitty
asianmukaisesti. Test\l\usko\l\a voldaan analysoida 11 eri parametria: veri,
urobilinogeeni, bilirubiini, proteiini, nitriitti, ketoaineet, askorbiinihappo,
glukoosi, pH-arvo, (\heys (omlna\spamo) ja Ieukosyym Medi-Test-
virtsatestiliuskat on tarkoitettu ldéketieteellisen henkilokunnan kéayttéon.
Testiliuskat sopivat kayttdon potilaan 1ahelld laboratorion ulkopuolella. Ne
eivat sovellu potilaan omaan kayttoon.

Testiluskat ovat alumiinirasiassa,

Suorituskykytiedot, kunkin  tuotteen
kaytettyjen symbolien selitykset on
vimeisella sivulla.

Parametrien tyypit ja yhdistelmat kayvét ilmi Medi-Test-tuotteen kotelon
painatuksista ja vériasteikosta.

Testin suorittaminen

o [2]

o (3

. Kasta testiliuska virtsaan noin 1
kostutettava virtsalla.

jossa on kuivausainetulppa.
testiliuskojen  lukumaara  ja
lueteltu taman  kayttdohjeen

|

Testikentdt on

sekunniksi.

2. Ota testiliuska virtsandytteestd ja paina testiiuskan sivureunaa
hetkeksi  imukykyistd ~ paperia vasten yliméaardisen  virtsan
|meyt‘[am\seks\

3. sekunmn reaktioaika (leukosyyttien

Odot:

tes(\a\ue 6(%1 20 sek itia).

Vertaa reaktiovarié (-vérejd) vériasteikon kanssa ja lue kyseiset arvot.
Testiliuskojen reflektometristé arviointia varten katso vastaavien laitteiden
kayttoohjeet.
Huomautuksia

Kéyta vain virtsanaytteita,
huoneenlammossa.

Kayta vmsanayneen antamiseen ainoastaan puhtaita astioita, joissa ei
ole mitdan jaamia. Kayta sekunnin tarkkaa kelloa tarkistaaksesi upotus-
ja reaktioajat.

Aineet, jotka aiheuttavat epanormaahn vwrtsan varin, vonvat hanata
tesl\husko]en arviointia.  Lisatietoa

kuvauksissa.

Ala koske reaktioalueisiin. Ota pakkauksesta ainoastaan tarvittava maara
testiliuskoja. Sulie pakkaus tiiviisti testiliuskojen ottamisen jéalkeen. Ala
kayta vaurioituneita testiliuskoja tai purkkeja.

Yksittaisia  testiliuskatuloksia ~ voidaan  paasaantoisesti  kayttaa
ainoastaan yhdessd muiden tutkimustulosten kanssa lopullisen
diagnoosin ja kohdistetun hoidon maéarittamiseen. Laakkeiden tai
niiden aineenvaihduntatuotteiden vaikutusta testiin ei tunneta kaikissa
tapauksissa.

gjien, joilla on poikkeava varinakd, on pyydettavd normaalin
varindon omaavaa henkiléa suorittamaan testiliuskan ja vériasteikon
vérien vertailu

Séilyta testiliuskat poissa lasten ulottuvilta.

Testiliuskoja ei saa kayttaa uudelleen.

Kaytto vain kehon ulkopuolella.

Kayttajan suorittama laatutarkastus

Testiliuskat saa tarkistaa ainoastaan positivisia ja negatiivisia
kontrolliliuoksia kéyttéaen. Kontrolliliuokseksi suositellaan Medi-Test
Control  -tuotetta ~ (toimittaja: MACHEREY-NAGEL, REF 93038).
Positiiviset ja  negatiiviset  kontrollit tulisi suorittaa  otettaessa
uusi testiliuskaerd  kayttéon ja aina 30 vuorokauden valein
varastointiolosuhteiden tarkastamiseksi. Jokaisen laboratorion tulee
madritelld omat asianmukaisia  suorituskykystandardeja koskevat
tavoitearvot sekd tarkistaa testimenetelmat ja kaytannot, mikali naita
standardeja ei saavuteta.

Parametrit
BLO_ veri

Veri virtsassa on vakavan munuaisten ja virtsateiden sairauden
diagnostinen parametri.
Maéritys perustuu hemoglobiinin tai myoglobiinin pseudoperoksidaasi-
aktiivisuuteen, silla ne katalysoivat vari-indikaattorin hapettumista
orgaanisen  hydroperoksidin ~ avulla sinivihredksi  variksi.  Testilla
havaitaan arvoja alkaen 4 erytrosyyttida/uL virtsaa, mik& vastaa noin
,012 mg hemoglobiinia tai myoglobiinia/dL virtsaa. Intaktit erytrosyytit
osoltetaan testikentan pistemaisilla varjaymilla. Vihrea véri on tulkittava

IS

jotka eivat ole seisoneet yli 4 tuntia

positiiviseksi tulokseksi. Varien vertailukentat vastaavat seuraavia
putowsuukswa

0 (negatiivinen) - noin 5-10 - noin 50 - noin 250 Ery/uL tai
hemoglobiinimaéra noin 10 - noin 50 - noin 250 Ery/pL:sta
§1eggoivat aineet”: Tetrametyylibentsidiini 31 pg, kumeenihydroperoksidi

Hg.

Combi 11: Tetrametyylibentsidiini 85 g, kumeenihydroperoksidi 422 g.
Askorbiinihapon normaalit pitoisuudet (= 40 mg/dL) eivat vaikuta
testitulokseen.
Combi 11 -tuotteessa askorbumpwlonsuudet > 2,5 mg/dL johtavat
vaaraan negatiiviseen tulokseen.**
Vaarat positiiviset reaktiot voivat johtua peroksldlpno\s(en tai muiden
puhdistusaineiden jadmista tai kuukautisveresta.*

Urobilinogeeni

Kohonnut urobilinogeenin eritys viittaa maksan toimintahairiéon  ja
lisdantyneeseen hemoglobiinin hajoamiseen.

Testialue sisaltaé vakaata diatsoniumsuolaa, joka urobilinogeenin kanssa
muodostaa punertavan atsovarin. Virtsan omavarista riippuen voidaan
osoittaa urobilinogeenin pitoisuus alkaen 1 mg/dL virtsaa. Normaali
eritysarvo on 1 mg/dL. Sen ylittavat arvot ovat patologisia. Testiliuskoilla
ei voida osoittaa urobilinogeenin puuttumista kokonaan virtsasta. Varien
vertailukenttien ja urobilinogeenipitoisuuksien vastaavuudet:

norm. (normaali) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL tai

norm. (normaali) - 35 - 70 - 140 - 200 pmol/L

Reagoivat aineet*: Diatsoniumsuola 75 pg.

Korkeat ~ formaldehydipitoisuudet (> 60  mg/dL)  estavat
madrityksen. Matalat tai vaarat negatiiviset arvot voivat johtua
nitriittipitoisuuksista > 2,5 mg/dL ja kauan valolle altistuneena seisoneesta
virtsanaytteesta. ™ Virtsan mukana erittyneet variaineet (esim. betaniini)
tai ladkkeet voivat aiheuttaa liian korkeita tuloksia.***

Bilirubiini

Kohonnut bilirubiinin eritys viittaa tukoksiin (esim. sapen erityksen hairic)
ja maksan toimintahéiridihin.

Bilirubiinin ~ ja  diatsoniumsuolan  vélinen reaktio happamassa
ympéristdssa saa alkaan oranssin-ruskean atsovarin. Testi osoittaa
bilirubiinipitoisuuden alkaen 1,0 mg/dL virtsaa, joka on tulkittava
positiiviseksi tulokseksi. Terveen henkilén bilirubiinin eritys iimaistaan
negatiivisena. ~ Vérien  vertailukenttien ja  bilirubiinipitoisuuksien

vastaavuudet:

0 (negatiivinen) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL tai

0 (negatiivinen) - 17 (+) - 35 (++) * 70 (+++) pmol/L

Reagoivat aineet*: Diatsoniumsuola 29 pg.

Korkeammat  askorbiinihappopitoisuudet (> 40 mg/dl) ja
nitriittipitoisuudet (> 2,5 mg/dL) estévét maarityksen. Virtsandytteen
pidempi seisonta-aika valolle altistuneena voi johtaa matalampiin
tai vadrin negatiivisiin - arvoihin.** Ladkkeet (esim. fenatsopyridiini
> 0,1 mg/dL) seké virtsan mdlkaamn pitoisuudet > 10 mg/dL voivat
tuottaa vadran positiivisen tuloksen.*

- Proteiini

Maéritysta kaytetaan diagnostisena apuvélineena munuaissairauksien
tunnistamiseksi

Testi perustuu indikaattorien proteiinivirheen periaatteeseen, ts. vakiona
puskuroidussa pH-arvossa ja albumiinin lasndollessa vari muuttuu
keltaisesta sinivihreaksi. Muut proteiinit reagoivat vahemman herkasti.
Testi osoittaa albumiinin alkaen arvosta 10 mg/dL virtsaa. Vihrea
vari on tulkittava positiiviseksi tulokseksi. Varien vertailukenttien ja
albumiinipitoisuuksien vastaavuudet:

negatiivinen - 30 - 100 - 500 mg/dL tai

negatiivinen - 0,3 - 1,0 - 5,0 g/L

Reagoivat aineet*: Tetrabromofenoli-sininen 11 pg.
Vaaria positiivisia luloks\a voivat  aiheuttaa
eméksinen virtsa (pH 9), desinfiointiaineiden
bentsalkoniumkloridi > 125 mg/dL)
kiniinipitoisuudet > 30 mg/dL.™

voimakkaan
jaamat  (esim.
virtsandyteastiassa  tai

Nitriitti

Nitriitti virtsassa on virtsatietulehdusten diagnostinen parametri.

Talla testilld méaaritetdan vélillisesti mikro-organismeja, jotka voivat
muuttaa nitraatin nitriitiksi. Testi perustuu Griessin reaktioon. Testipaperi
sisdltdd amiinin ja reaktiokomponentin. Diatsotoinnin ja senjalkeisen
reaktion seurauksena muodostuu vaaleanpunainen atsovari. Testilla
maaritetaan nitriitti alkaen arvosta 0,025 mg/dL virtsaa. Vaaleanpunainen
véri viittaa virtsateiden bakteeritulehdukseen. Vaikka vérin voimakkuus
riippuu nitriittipitoisuudesta, se ei kuitenkaan iimaise tulehdusastetta.
Negatiivinen tulos ei sulie pois virtsatietulehdusta. Varien vertailukentét
vastaavat seuraavia pitoisuuksia:

negatiivinen - positiivinen

Reagoivat aineet*: Sulfaniilihappo 95 ug; kinoliinin johdannainen 37 pg.
Antibioottihoito seka virtsan liian alhainen nitraattipitoisuus nitraatittoman
ravinnon tai voimakkaan virtsanerityksen (diureesi) seurauksena voivat
aiheuttaa vaaria negatiivisia tuloksia. Kyseessa voi my6s olla bakteereita,
jotka eivat tuota nitriittia. Fenatsopyridiini (> 0,1 mg/dL) tai virtsan

mukana erittyneet var\ameet (esim. betaniini) voivat aiheuttaa vaaran
positiivisen reaktiovarin.**

Ketoaineet
Maéritysta kéytetddn aineenvaihduntahéiridistd johtuvan patologisen
ketonurian diagnosointiin.
Testi perustuu Legalin kokeen periaatteeseen. Asetetikkahappo ja
asetoni saavat aikaan nitroprussidinatriumin kanssa eméaksisessa
aineessa violetin vériyhdisteen. Asetetikkahappo reagoi testikentan
kanssa asetonia herkemmin. Testi osoittaa asetetikkahappopitoisuuden
alkaen 4 mg/dL virtsaa tai asetonin alkaen 50 mg/dL virtsaa.
Violetti vari viittaa positiiviseen tulokseen. Vérien vertailukenttien ja
ase(el\kkahappopno\suuks\en vastaavuudet:

0 (negatiivinen) + 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL tai
0 (negatiivinen) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reagoivat aineet”: Nitroprussidinatrium 180 pg.
Ftaaleiiniyndisteet eivét hairitse tulosta 125 mg/dL:n pitoisuuteen
(korkeimmat testatut pitoisuudet) saakka.***

ASC | Askorbiinihappo
Askorbiinihappo virtsassa viittaa runsaaseen askorbiinihapon saantiin.
Patologisia_vaikutuksia ei ole tiedossa. Askorbiinihapon testikenttaa
kaytetaan Combi 11 -tuotteessa veritestikentan arviointiin.
Médritys perustuu  Tillmans'n ~ reagenssin  vérin  muutokseen.
Askorbiinihapon lasnéolo osoitetaan varin  muuttumisella  sinisesta
punaiseksi. Testi osoittaa askorbiinihapon alkaen arvosta 5 mg/dL
virtsaa. Vérien vertailukenttien ja pitoisuuksien vastaavuudet:

0 (negatiivinen) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL tai
0 (negatiivinen) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L
Reagoivat aineet*: 2,6-dikloorifenoli-indofencli 7 pg.
Vaaria negatilvisia tuloksia voi iimeté nayteastian sisaltamien hapettavien
puhdistusaineiden vaikutuksesta.

Glukoosi

Kohonnut glukoosin eritys viittaa dlabetekseen

Médritys perustuu gluk i-peroksidaasi- i-
reaktioon. Glukoosin lisaksi ei tunneta muita virtsan ainesosia, jotka
saavat aikaan positiivisen reaktion. Patologiset glukoosipitoisuudet
imaistaan vihredsté sinivihredksi muuttuvalla vérillé. Testi osoittaa
glukoosin alkaen arvosta 30 mg/dL virtsaa. Keltaiset tai hieman vihreat
testikentat ovat negatiivisia (tai normaaleja). Varien vertailukentat
vastaavat seuraavia glukoosipitoisuuksia:

neg. (keltainen) - normaali (kellanvihred) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL.

neg. (keltainen) - normaali (kellanvihred) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L
Reagoivat aineet”: Glukoosioksidaasi 7 U; peroksidaasi 1 U;
tetrametyylibentsidiini 96 pg.

LélgiVXXON"" Stick 10: Glukoosioksidaasi 7 U; peroksidaasi 1 U; o-tolidiini
Askorbumhapon normaalit pitoisuudet (< 40 mg/dL) eivat vaikuta
testitulokseen.** Naytteenottoastian isaltamat hapettavat
puhdistusaineet voivat aiheuttaa vaaria positiivisia reaktioita.”*

pH
Aineenvaihduntahairidihin voi littyd voimakkaita pH-arvon vaihteluita.
Voimakkaasti eméaksinen virtsa (pH > 8) viittaa virtsatietulehdukseen
tai lian kauan seisoneeseen virtsandytteeseen, jossa bakteerit ovat
lisaéntyneet.

Testipaperi siséltaa seosindikaattorin, joka muodostaa pH-alueella 5-9
selvasti erottuvia reaktiovareja (oranssista vihreaan ja turkoosiin). Terveen
henkilon pH-arvo on noin pH 5-7. Vérien vertailukentéat vastaavat
seuraavia pH-arvoja:

5-6-7-8-9

Reagoivat aineet™: Metyylipunainen 3 ug; bromitymolisininen 10 ug.

iheys (ominaispaino)

Tiheys voi ylittdd 1,030 g/mL hyvin vahaisen nesteensaannin tai
merkittavan “nestehukan (hikoilu) seurauksena. Alhaiset tiheydet (<
1,005 g/mL) voivat vitata munuaisten vajaatoimintaan. Aikuisilla,
joilla ravinnon- ja nesteensaanti on normaalia, normaali arvo on noin
1,005-1,030 g/mL.

Testild  méadritetddn virtsan ionipitoisuus _happoioninvaihtimen ja
pH-indikaattorin avulla. lonipitoisuuden lisdéntyessa vari muuttuu
sinivihreastéa vihreaan ja keltaiseen. Testilld voidaan méarittad virtsan
tiheys alueella 1,000-1,030 g/mL. Vérien vertailukentat vastaavat
seuraavia tiheysarvoja:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL

Reagoivat aineet*: Bromitymolisininen 42 ug; kopolymeeri 1048 ug.
K‘A’Jjﬂ proteiinin eritys on kohonnut (> 500 mg/dL), tiheysarvot ovat liian
alhaiset.

Leukosyytit
Kohonnut  leukosyyttien ~mééra  virtsassa viittaa  patologiseen
leukosytoosiin.  Téma johtuu mm. munuaisten ja virtsateiden
bakteeritulehduksesta.

Testi perustuu  granulosyyttien esteraasin  aktiviteettiin.  Tama
entsyymi  halkaisee  karboksyylihappoesterin.  Talléin  vapautuva
alkoholikomponentti saa diatsoniumsuolan kanssa aikaan violetin varin.
Testi osoittaa arvot alkaen noin 10 leukosyyttia/pL virtsaa. Varit, jotka
eivat enaa ole kohdnstet(avnssa negatiiviseen vertailukenttdan, ja heikon
violeti jayr 120 sekunnin kuluttua on arvioitava posi iviksi. Varien
verla\lukemat vastaava! seuraavia leukosyyttipitoisuuksia:

Negatiivinen (normaali) - 25 - 75 - 500 leukosyyttia/uL

Reago\va{ aineet”: Karboksyylihappoesteri 16 pg; diatsoniumsuola 14

Otetlaessa valmisteita, jotka sisaltavét nitrofurantoiinia (> 2 mg/dL) tal

fenatsopyridiinia (> 0,2 mg/dL), on odotettavissa heikentynyt reaktio.”

Formaldehydi (sanonlaa\neena) pitoisuudesta 20 mg/dL alkaen ja

vériaineet (esim. betaniini) voivat johtaa vaéraén positiviseen reaktioon.

Naispotilaiden naytteissa emannenle voi aiheuttaa vaaran positivisen

reaktion.”™

* méaard/cm? kastamisen jalkeen.

** Hairiétutkimus ~ patologisella  virtsalla
asteikkoarvo).

*** Hairidtutkimus patologisesti puhtaalla virtsalla.

Viimeinen kayttopéiva

Suojaa testiliuskat auringonvalolta ja kosteudelta. Séilyta purkkia viiledssa

ja kuivassa paikassa (sdilytyslampotila 4-30 °C). Asianmukaisesti

séilytettyina testiliuskoja voidaan kayttad niihin painettuun vimeiseen

kayttopaivamaaraan saakka.

Havittaminen

Havitd kaytetyt testiliuskat voimassa olevia turvallisuusméaarayksia

noudattaen.

Huomautus koskien vaaratilanteiden iimoitusvelvollisuutta

Huomautamme, etta kaikista tuotteeseen littyvista ~vakavista

vaaratilanteista on_ ilmoitettava  valmistajalle ja  toimivaltaiselle

viranomaiselle sind EU:n jasenmaassa tai valtiossa, jossa vaaratilanne

on iimennyt. Vaaratilanteiden valvontaviranomaisten yhteystiedot:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Tekninen palvelu

Jos sinulla on lisdkysymyksia tai tarvitset teknista apua tdman ohjeen
luettuasi, ota meihin yhteytté seuraavassa osoitteessa:
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Saksa.

Puh.: +49 24 21 969-0; sahkoposti: info@mn-net.com;

Verkkosivusto: www.mn-net.com
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Tarkistuksen syy:

Huomautuksia ja suoritustietoja laajennettu.



Pakendi infoleht: teave kasutajale
Uriini testribad Medi-Test

Kasutusotstarve

Uriini testribasid Medi-Test kasutatakse abivahendina diagnoosimisel
VO sGeltestina  inimese  uriini_ anallilsimisel. ~ Poolkvantitativseid
testribasid saab hinnata késitsi, vorreldes visuaalselt vastava testpaberi
vérvireaktsiooni vérviskaala abil. Testribade variandid, mis on moeldud
automaatseks reﬂektomeelnhseks hinnangu andmiseks seadmetega
URYXXON® 500 Y, Relax, on vastavalt margistatud.
Testribad volma\davad analtlisida kuni 11 erinevat parameetrit:
verd, urobilinogeeni, bilirubiini, valku, nitritit, ketooni, askorbiinhapet,
g\ukoosl pH-vaartust, tihedust ja leukotstilite. Medi-Testi testribasid
kasutab meditsiinilise véljadppe saanud personal. Testribad sobivad
kasutamiseks patsiendi ldheduses valjaspool laborit. Need ei sobi
enesetestimiseks

Testribad on kuivatusainet sisaldavas korgiga alumiiniumpakendis.
Tulemusandmed, iga toote testribade arv ja kasutatud simbolite
selgitused on loetletud kaesoleva kasutusjuhendi viimasel lehekdiljel.
Parameetrite liigi ja kombinatsiooni leiate toote Medi-Test valispakendilt
ja varviskaalalt.

Testi tegemine

o [2]

o

Kastke testriba u 1 sekundiks uriini sisse. Testaknad peavad uriiniga
mérjaks saama.

Parast testriba uriiniproovist valjavétmist puhkige riba ktigserv kiire
ligutusega imava paberratiga kuivaks. Arge pange testriba kéest ja
hoidke seda reaktsiooniaja valtel horisontaalselt.

Oodake, kuni moéoddub  reaktsiooniaeg, mille kestus on 30-60
sekundit (leukotstititide testakna puhul 60-120 sekundit).

Vorrelge reaktsiooni varvi (vérve) varviskaalaga ja lugege vastav
tulemus (vastavad tulemused)

Testribade reflektomeetriliseks hindamiseks jargige vastava seadme
kasiraamatut.

Suunised
Kasutage ainult uriiniproove, mis ei ole seisnud toatemperatuuril Ule 4
tunni.

.

I

Kasutage uriini kogumiseks ainult puhtaid anumaid, milles ei ole
mingite ainete jadke. Kasutage uriinisse kastmise aja ja reaktsiooniaja
kontrollimiseks sekundilise tapsusega kella.

ined, mis voivad pdhjustada uriini ebanormaalset varvust, voivad
testribade hindamist kahjustada. Lisateavet leiate Uksikparameetrite
kirjeldustest.
Arge puudutage reaktsioonitsoone. Votke pakendist alati ainult vajalik
arv testribasid. Parast seda tuleb pakend kohe kindlalt sulgeda. Arge
kasutage kahjustatud testribasid ega pakendeid.
Testribade Uksiktulemused voimaldavad alles teiste meditsiiniliste leidude
valguses panna I0pliku diagnoosi ja méaérata sobiva ravi. Ravimite voi
nende metabolittide m&ju testile ei ole kaikidel juntudel teada.
Viletsa néagemisega testikasutajad peavad vérvide vordlemiseks
kasutama teise isiku abi, kes néeb vérve normaalselt.
Hoidke testribasid lastele kéttesaamatus kohas.
Arge korduskasutage testribasid.
Ainult kehavéliseks kasutamiseks.

Kasutajapoolne ribade kvaliteedikontroll

Testribade kontrollimiseks tuleb kasutada ainult positivseid ja
negatiivseid kontroll-lahuseid. Kontroll-lahusena on soovitatav kasutada
toodet Medi-Test Control (pakkuja: MACHEREY-NAGEL, REF 93038).
Positiivsed ja negatiivsed kontrollimised tuleb Iabi viia uue testribade
partiiga ning hoiustamistingimuste kontrollimiseks iga 30 péeva pérast.
Iga labor peaks oma sihtvadrtused adekvaatsete standardite jargi
kindlaks maarama ning kui neid standardeid ei saavutata, kontrolima
testimismeetodeid ja protsesse.

Parameetrid

Veri

Veri uriinis on raske neeru- ja kuseteede haiguse diagnostiline néitaja.
Test pohineb hemoglobiini v6i miioglobiini (pseudoperokstidaasi
aktiivsusega sarnasel) aktiivsusel, mis kataliilisib varvusindikaatori
oksldeerimist  orgaanilise  htidroperoksiidiga  sinakasroheliseks
vérvaineks. Test teeb kindlaks vaartused alates 4 erltrotsutidist pl kohta
uriinis, mis vastavad kontsentratsioonile u 0,012 mg hemoglobiini véi
mucg\obum dl kohta uriinis. Intaktseid erttrotstiiite naidatakse testaknal
punktikujuliste  varvimuutustena. Koiki roheliseks vérvumisi  tuleb
tolgendada positiivsete leidudena. Varvuste vordlemise aknad vastavad
jargmistele kontsentratsioonidele:

0 (negatiivne) - u 5-10 - u 50 - u 250 erti/pL voi

hemoglobiini kogus 0 (negatiivne) - u 10 - u 50 - u 250 erti/uL

Reageerivad ained*: tetrametudilbensidiin 31 pg, kumoolhtidroperoksiid
31 3
Comb\ 11 puhul: tetramettdlbensidin 85 pg, kumoolhtidroperoksiid

Askorbunhappe normaalne kontsentratsioon (s 40 mg/dL) ei mojuta
testi tulemust.

Combi 11 puhul viivad askorbiinhappe kontsentratsioonid > 2,5 mg/dL
valenegatiivsete tulemusteni.”*

Peroksiidi sisaldavate v6i muude puhastusvahendite jadgid ja
menstruaalveri véivad esile kutsuda valepositiivseid reaktsioone.***

Urobilinogeen

Urobilinogeeni  suurenenud  eritus  vitab maksa talitiushéiretele ja

hemoglobiini suurenenud lagundamisele.

Testaken sisaldab stabiilset diasooniumsoola, mis ~moodustab

urobilinogeeniga reageerides punaka asovarvaine. Uriini varvusest

oleneva\t on voimalik tdendada kontsentratsioone alates vaértusest
? urobilinogeeni dl kohta uriinis. Normaalne eritusmaar on

1 mg/dL. Sellest suuremad vaartused on patoloogilised. Urobilinogeeni

téielikku puudumist uriinis ei ole véimalik testribade abil téendada.

Varvuste vordlemise aknad on rihmitatud urobilinogeeni jargmiste

kontsentratsioonide jargi:

norm. (normaalne) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL voi

norm. (normaaline) - 35 - 70 - 140 - 200 pmol/L

Reageerivad ained”: diasooniumsool 75 ug.

Formaldehtilidi suuremate kontsentratsioonide t6ttu (> 60 mg/dL) on

testi tulemuste saamine takistatud. Nitriti kontsentratsioonid > 2,5 mg/dL

ja uriini pikemat aega valguse kées hoidmine voivad viia véiksemate VoI

valenegatiivsete vaartusteni.” Uriiniga eritatud vérvained (nt betaniin) voi

ravimid voivad pohjustada liga kdrgeid tulemusi. ***

Bilirubiin
Bilirubiini suurenenud eritus viitab sulgustele (nt sapieritushairetele) ja
maksa talitlushéiretele.
Bilirubiini  kupellimisel  diasooniumsoolaga happelises keskkonnas
tekib  oranZikaspruun asovérvaine. didatakse  vaartusi  alates
1,0 mg bilirubiinist dl kohta uriinis ja neid tuleb télgendada positiivsete
leidudena. Terve —inimese b\l\rubumerllusﬁ néidatakse negatiivse
naiduna. Varvuste vordlemise aknad on rithmitatud jargmiste bilirubiini
kontsemralswoomde jargi:
0 (negatiivne) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL voi
0 (negatiivne) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.
Reageerivad ained*: diasooniumsool 29 ug.
Askorbiinhappe (> 40 mg/dL) ja nitriti (> 2,6 mg/dl) suuremate
kontsentratsioonide tttu on  testi tulemuste saamine takistatud.
Uriini pikemat aega valguse kaes hoidmine voib viia véiksemate
VOl valenegatiivsete vaartusteni.** Ravimid (nt fenasopuridin >
,1 mg/dL) véivad anda eksliku positivse tu\emuse. samuti indikaani
eksliku sisalduse kontsentratsiooniga > 10 mg/dL.**

Valk

Testi kasutatakse abivahendina neeruhaiguste diagnoosimisel.

Test pohineb indikaatorite valguvea pohiméttel, st et konstantselt
puhverdatud pH-vaartuse korral muutub kollane vérvus albumiini
olemasolul rohekassiniseks. Muud valgud reageerivad vaiksema
tundlikkusega. Test teeb kindlaks vaartused alates 10 mg albumiini di
kohta wuriinis. Koiki roheliseks véarvumisi tuleb tdlgendada positiivsete
leidudena. Vérvuste vordiemise aknad on riihmitatud albumiini jargmiste
kontsentratsioonide jargi:

negatiivne - 30 - 100 - 500 mg/dL voi

negatiivne: - 0,3-1,0-5,0 g/L

Reageerivad ained”: tetrabromofenoolsinine 11 ug.

Valepositiivseid leide voib ette tulla tugevalt leeliselise uriini (pH > 9) korral,
desinfitseerimisvahendite jaékide (nt bensalkooniumkloriidi > 12,5 mg/dL)
esnrz)emlse\ ummtopss voi hiniini kontsentratsioonide korral, milleks on
> 30 my/dl

Nitrit

Nitrit uriinis on kuseteede infektsioonide diagnostiline parameeter.

Selle testi abil saab kaudselt téendada mikroorganismide esinemist, mis
voivad nitraadi nitriks redutseerida. Testi aluseks on Griessi reaktsioon.
Testpaber sisaldab tihte amiini ja Ghte kupellimisreakdiivi. Diasoteerimise
t6ttu koos sellele jargneva kupe\l\m\sega tekib roosat varvi asovarvaine.
Test teeb kindlaks vaartused alates 0,025 mg nitrit dl kohta uriinis.
Roosaks varvumine vitab kuseteede bakteriaalsele infektsioonile.
Varvuse intensiivsus oleneb kill nitriti kontsentratsioonist, kuid ei
véimalda maérata infektsiooni raskust. Negatiivse tulemuse pohjal ei saa
kuseteede infekisiooni vélistada. Varvuste vordlemise aknad vastavad
jargmistele vaartustele:

negatiivne - positivne

Reageerivad ained": sulfanilhape 95 pg; kinoliini derivaat 37 pg.
Valenegatiivseid tulemusi vGib esineda antibiootikumravi korral ja
nitraadivaese toidu tarbimisest tingitud liga vaikese nitraadisisaldusega
uriini voi vaga lahja uriini (diureesi) korral. Esineda voib ka haigustekitajaid,
millel puudub vaime nitritit moodustada. Valepositiivse reaktsiooni varvi

voivad pohjustada fenasopur\dun (> 0,1 mg/dL) véi uriiniga eritatud
vérvained (nt betaniin).**

etoon
Ketoonisisalduse méadramist kasutatakse abivahendina
ainevahetushairetest tingitud patoloogilise ketonuuria diagnoosimisel.
Test pohineb Legali proovi pdhiméttel. Atsetodddikhape ja atsetoon
reageerivad leeliselises keskkonnas mtroprussi\dnaalriumiga violetseks
véarvikompleksiks. Atsetodédikhape reageerib testaknaga tundlikumalt
kui atsetoon. Néidatakse véértusi alates 4 mg atsetodédikhappest
dl kohta v6i 50 mg atsetoonist dl kohta uriinis. Violetne vérvus viitab
positiivsele leiule. Varvuste vérdlemise aknad on rihmitatud jargmiste
alsetoaad\khappe kontsentratsioonide jargi:

0 (negatiivne) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL véi
0 (negatiivne) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reageerivad ained*: nitroprussiidnaatrium 180 pg.
Ftaleiinitihendid, mille kontsentratsioon on kuni 125 mg/dL (maksimaalne
analtusitud kontsentratsioon), tulemust ei mojuta.™

ASC | Askorbiinhape

Askorbiinhappe ~ olemasolu  tdendamine uriinis  viitab  rohkele
askorbiinhappega varustatusele. Patoloogilisi toimeid ei ole teada.
Askorbiinhappe testakent kasutatakse Combi 11 puhul vere testakna
tulemusele hinnangu andmiseks ja jérelduste tegemiseks.
Test pohineb Tillmani reagendi varvitustumisel. Askorbiinhappe
olemasolu_néitab vérvuse muutumine sinisest punaseks. Test teeb
kindlaks vaartused alates 5 mg askorbiinhapet dl kohta uriinis. Varvuste
vordlemise aknad on riihmitatud jargmiste kontsentratsioonide jargi:

0 (negatiivne) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL voi
0 (negatiivne) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L.
Reageerivad ained*: 2,6-diklorofenoolindofenool 7 pg.
Proovitopsidesse jaanud okstideerivate puhastusvahendite jaakide tottu
Voib esineda va\enega{nvse\d tulemusi.

Glilkoos

Suurenenud gliikoosieritus viitab diabetes mellitus’ele.

Test pohineb glilkoosi okstidaasi-perokstidaasi-kromogeeni reaktsioonil.
Peale gliikoosi ei ole teada Uhtegi uriini koostisosa, mis annaks positiivse

Suurenenud valguerituse korral (> 500 mg/dL) tehakse tiheduse osas
kindlaks liiga vaiksed vaartused.

Leukotstitdid

Leukotstitide hulga  suurenemine  uriinis viitab  patoloogilisele
leukotsUtuuriale. Seda pbhjustavad muuhulgas neeru ja  uriini
véljajuhtivate kuseteede bakteriaalsed infektsioonid.

Test pohineb granulotsiilitide esteraasi aktiivsuse modtmisel. See
enstiim  I6hustab  karboonhappe  estrit. ~ Seejuures  vabanenud
alkoholkomponent _reageerib ~ diasooniumsoolaga, tulemuseks on
violetne v Test teeb kindlaks véértused alates vaartusest u
10 leukotsiiliti pl kohta uriinis. VArvimuutused, mida ei saa enam
vérvuste vordlemise akende negatiivsete tulemuste hulka rihmitada,
sealhulgas 120 sekundi moodudes tekkivad varvimuutused, tuleb
lugeda positiivseteks tulemusteks. Varvuste vordlemise aknad vastavad
jargmistele leukotstittide kontsentratsioonidele:

negatiivne (normaalne) - 25 - 75 - 500 leukotstititi pL kohta

Reageerivad ained*: karboonhappe ester16 ug; diasooniumsool 14 pg.
Nitrofurantoiini (> 2 mg/dL) voi fenasoptiridiini (> 0,2 mg/dL) snsa\davate
preparaatide manustamise korral voib codata norgenenud reaktsiooni.™
Formaldehtitid (kui séilitusaine) alates 20 mg/dL ja vérvained (nt betaniin)
voivad viia valepositivse reaktsioonini. Naispatsientide proovide korral
voib vaginaalne voolus pohjustada ekslikult valepositiivse reaktsiooni.

* kogus/cm? pérast impregneerimist.

** interferentsuuring patoloogilise uriiniga (alati esimene vaartus skaalal).
*** interferentsuuring tavalise uriiniga.

Séilivus

Kaitske testribasid paikesevalguse ja niiskuse eest. Hoidke pakendeid
jahedas ja kuivas kohas (hoiustamistemperatuur 4-30 °C). Asjakohase

hoiustamise  korral  sdllivad testribad kuni pakendile  trukitud
realiseerimiskuupéevani.

Jaatmekaitlus

Kasutatud ~ testribade kéitlemisel jaitmetena jargige kehtivaid
ohutuseeskirju.

Markus vahejuhtumist teatamise kohustuse kohta

Juhime teie tahelepanu sellele, et koikidest toote kasutamisel tekkinud
rasketest vahejuhtumltest ‘tuleb teavitada tootjat ja Euroopa likmesriigi
pédevat a tust voi selle riigi ametiasutust, kus vahejuhtum aset

reaktsiooni.  Patoloogilisi  glUkoosi kontsentratsioone
rohelise vérvuse muutumise néol sinakasroheliseks. Test teeb kindlaks
véaartused alates 30 mg glikoosist dl kohta uriinis. Kollaseid kuni kergelt
rohelisi testaknaid tuleb tdlgendada nii, et tulemus on negatiivne (voi
normaalne). Varvuste vordiemise aknad vastavad jargmistele gliikoosi
kontsentratsioonidele:

neg (ko\lane) normaalne (kollakasroheling) - 50

dL voi

-+ 150 - 500 - = 1000

mg/t
neg (kol\ane) normaalne (kollakasroheline) - 2,8 - 8,3 27,8
- = 55,5 mmol/L.

Reageerivad ained*: gllkoosi oksldaas 7 U; peroksldaas 1 U;
tetrametutibensidiin 96 pg.
URYXXON® Stick 10 puhul: gliikoosi oksiidaas 7 U; perokstidaas 1 U;
o-tolidiin 86 pg.

korbiinhapp: normaalsed kontsentratsioonid
(< 40 mg/dL) ei mojuta testi tulemust.”™ Proovitopsidesse jaanud
okslideerivate  puhastusvahendite  jadkide tottu  voib esmeda
valepositiivseid tulemusi.

pH

Seoses ainevahetushairetega voib pH-vaartus suuresti kdikuda. Tugevalt
leeliseline uriin (pH > 8) viitab kuseteede infektsioonile voi uriini hilinenud
anallusile, millega kaasneb haigustekitajate suurenenud paljunemine.
Testpaber sisaldab segaindikaatorit, mis naitab pH-vaartuste skaalal
5-9 selgesti eristatavaid reaktsiooni varvusi (oranZist roheliseni ja edasi
kuni turkiissiniseni valja). Terve inimese uriini pH-vaartus jadb umbes
vahemikku 5-7. Vérvuste vordlemise aknad vastavad jargmistele
pH-vaartustele:

567

Reageerivad ained*: metiiilpunane 3 ug; bromotiimoolsinine 10 ug.

ihedus
Tugevalt piiratud vedelikuga varustatuse voi suure vedelikukaotuse
(higistam\se) korral voib tihedus jouda kuni ndiduni, mis Uletab
0 g/ Tiheduse vaiksed naidud (< 1,005 g/mL) voivad viidata
neerupuuduhkkuse\e lormaalse  toitumise ja  vedelikutarbimise
Aab normaalvaartus téiskasvanute puhul umbes vahemikku
030 g/mL.
Test teeb kindlaks wuriinis sisalduvate ioonide ~kontsentratsiooni,
kasutades selleks happelist ioonivahetit ja pH-indikaatorit. loonide
kontsentratsiooni  suurenemise  korral toimub varvuse  (leminek
sinakasrohelisest roheliseks ja edasi kuni kollaseni vélja. Test vdimaldab
uriinitihedust maérata vahem\kus 1,000-1,030 g/mL. Varvuste
vordlemise aknad vastavad jargmistele tiheduse vaartuste\e
1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Reageerivad ained*: bromotiimoolsinine 42 ug; kopoltimeer 1048 pg.

leidis. Euroopa jarelevalveasutuse kontaktandmed:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Kasutatud kirjandus

Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory Consulting,
1991.

Labor und Diagnose 2020, L. Thomas, Online Edition, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9. Auflage, Georg
Thieme Verlag KG, 2019

Tehniline teenindus

Kui teil on pérast juhendi lugemist veel kiisimusi véi kui vajate tehnilist
abi, pddrduge enevon

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Deutschland.

Tel: +49 2421 9690; e-post: info@mn-net.com;

Koduleht: www.mn-net.com

Teabeleht ile vaadatud

12/2021

Ulevaatamise pohjus:

suuniseid ja kasutusandmeid on taiendatud.



Informacija apie naudojima
Slapimo tyrimo juostelés
»Medi-Test"

Paskirtis

Slapimo tyrimo juostelés +Medi-Test" naudojamos kaip pagalbiné
diagnozavimo arba tikrinimo priemoné Zmogaus $lapimo analizavimo
relkmems. Pusiau_kiekybinio tyrimo juosteles galima jvertinti rankiniu
bldu, vizualiai atitinkama tyrimo popieriaus spalvos reakcija palyginus

su spa\vg skale. Tyrimo juosteliy variantai, skirti automatiniam
reflektometriniam  vertinimui jrenginiais ,URYXXON® 500" i
JURYXXON® Relax’, yra atitinkamai pazenkiinti. Tyrimo juostelémis
galima analizuoti iki 11 skirtingy parametry: kraujas, uroblhnogenas
bilirubinas, baltymas, nitritag, ketonas, askorbo rlgstis, gliukoze, pH
verté, tankis ir leukocitai. Slapimo tyrimo juosteles ,Medi-Test* gali
naudoti medicinos specialistai. Tyrimo juostelés pritaikytos naudoti
paciento buvimo vietoje uz laboratorijos riby. Jos nera pritaikytos
asmeniniam naudojimui.

Tyrimo juostelés yra aliuminio indelyje, uzdarytame kamsteliu su
dziovikliu. Veikimo duomenys, kiekvieno gaminio bandomujy juosteliy
skaicius ir naudojamuy simboliy paaiskinimai pateikiami paskutiniame
Sios naudojimo instrukcijos puslapyje.

Parametry rasj ir derinj galima suzinoti pagal uzrasus, atspausdintus ant
sulankstomos dézutes, ir ,Medi-Test" gaminio spalvy skale.

Tyrimo atlikimas

o [2]

Mazdaug 1 sekundei panardinkite tyrimo juostele j Slapima. Tyrimo
laukeliai turi bdti sudrekinti Slapimu.

Itrauke tyrimo juostele i§ Slapimo méginio, lengvai nusausinkite
Soninj krasta sugeriamuoju popieriumi. Visada laikykite tyrimo juostele
rankoje, o reakcijos laiku ji turi bati horizontalioje padétyje.

Palaukite 30-60 sekundziy, kol vyksta reakcija (rezultatu leukocity
tyrimo laukelyje palaukite 60—120 sekundziy).

Palyginkite reakcijos spalvg (-as) su skale ir nuskaitykite atitinkama
(-as) verte (-es).

Dél reflektometrinio tyrimo juosteliy vertinimo Zr. atitinkamy jrenginiy
vadova.

Nurodymai

Naudokite tik tuos $lapimo meéginius, kurie patalpos temperattroje buvo
ne ilgiau nei 4 valandas.

Slapimui surinkti naudokite ik sausus indus, kuriuose néra kity medZiagy
liku¢iy. Panardinimo ir reakcijos laikui kontroliuoti naudokite laikrodj su
sekundziy skaiciavimo funkcua

Medziagos, sukeliancios anomalig $lapimo spalva, gali daryti neigiama
poveikj tyrimo juosteliy jvertinimui. Daugiau informacijos rasite atskiry
parametry aprasymuose.

Nelieskite reakcijos zony. Visada iSimkite tik batingjj tyrimo juosteliy
skaiciy. Iséme, vel gerai uzdarykite pakuote. Nenaudokite paZeisty
tyrimo juosteliy ar indeliy.

15 esmés dél pavieniy tyrimo juosteliy rezultaty nustatyti galuting
diagnoze ir skirti tikslinj gydyma galima tik gavus kitas gydytojy iSvadas.
Medikamenty ar kity metabolity poveikis tyrimui Zinomas ne visais
atvejais.

Pras¢iau matantys naudotojai spalvy palyginimui turi kreiptis | gerai
matantj asmen;.

Laikykite tyrimo juosteles vaikams neprieinamoje vietoje.

Nenaudokite tyrimo juosteliy pakartotinai.

Nenaudoti kuno viduje.

Naudotojo atliekama kokybeés kontrolé

Tyrimo _juosteléms tikrinti reikéty naudoti tik teigiamus ir nelglamus
kontrolinius tirpalus. Rekomenduojame naudoti ,Medi-Test Controller*
(gamintojas MACHEREY-NAGEL, reg. Nr. 93038) kaip kontrolinj
tirpala. Teigiamos ir neigiamos kontrolés procediros laikymo salygomis
turety biti atliekamos pradedant naudoti naujg tyrimo juosteliy partija
ir atitinkamai praéjus 30 dieny. Kiekviena laboratorija turéty nustatyti
savo tikslines analogisky paslaugy standarty vertes ir patikrinti bandymy
metodus bei procediras, kai Sie standartai nepasiekiami.

Parametrai

@ Kraujas

Kraujas $lapime - tai diagnostinis sunkios inksty ir lapimo taky ligos
parametras.

Jis jrodomas remiantis hemoglobino arba mioglobino, kuris dél
organinio hidroperoksido katalizuoja spalvos indikatoriaus oksidacia

iki mélynai Zalio atspalvio, pseudoperoksidazés aktyvumu. Tyrimo met

fiksuojamos vertés nuo 4 eritrocity viename pl $lapimo, o tai atitinka
mazdaug 0,012 mg hemoglobino arba mioglobino koncentracijg
viename dI $lapimo. NepaZeisto eritrocitai rodomi taskais nuspalvinant

N
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tyrimo laukelj. Kiekviena Zalig atspalvj reikia aiskinti kaip teigiama
rezu\tata Spalvos lyginimo laukeliai atitinka Sias koncentracijos vertes:

0 (neigiama) - mazdaug 5-10 - mazdaug 50 - mazdaug 250 Ery/uL arba
hemoglobino kiekis i§ O (neigiamas) - mazdaug 10 - mazdaug 50 -
mazdaug 250 Ery/ul.
Reaguojancios medziagos*:
hidroperoksidas 315 pg.
,,Cornb\ 11% tetrametilbenzidinas 85 pg, kumolo hidroperoksidas

tetrametilbenzidinas 31 g, kumolo

1prasta askorbo ragsties koncentracija (< 40 mg/dL) nedaro jtakos tyrimo
rezultatui.

Naudojant ,Combi 11° dél askorbo rlgsties koncentracijos > 2,5 mg/dL
gaunami neigiami rezultatai.™

Klaidingai teigiamas reakcijas gali sukelti valikliy, kuriy sudetyle yra
peroksidy, arba kity valikliy I\kucla\ taip pat menstruacijy kraujas.™

Urobilinogenas

s urobilinogeno issiskyrimas nurodo kepeny veiklos sutrikimus ir
pad\de jus] hemoglobino skaidyma.

Tyrimo laukelyje yra stabilus diazonio druskos kiekis, kuris su
urobilinogenu sudaro rausva azodaziklj. Priklausomai nuo paties $lapimo
spalvos galima jrodyti koncentracijg nuo 1 mg uroilinogeno viename dl
Slapimo. Normalus igskyrimo koeficientas yra 1 gm/dL. Didesnés vertés
reiskia patologija. Jei $lapime visai néra urobilinogeno, tyrimo juostelé
to neparodys. Spalvos lyginimo laukeliai priskiriami Sioms urobilinogeno
koncentracijos vertéms:

norm. (normali) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL arba

norm. (normali) - 35 - 70 - 140 - 200 pmol/L

Reaguojancios medziagos*: diazonio druska 75 pg.

|rodyma stabdo didesné formaldehido koncentracija (> 60 mg/dL). Del
nitrito koncentracijos ver¢iy > 2,56 mg/dL ir ilgesnio $lapimo buvimo
saulés Sviesoje gaunamos zemesnés arba klaidingai neigiamos vertés.*
Per aukstus rezultatus gali lemti Slapime iSsiskyre ~dazikliai (pvz.,
betaninas) arba medikamentai.

Bilirubinas

Padidéjes bilirubino iSsiskyrimas nurodo okliuzijos formas
sutrikdyta tulzies nutekejima) ir kepeny funkcijos sutrikimus.
Bilirubinui susijungus su diazonio druska rug&cioje terpéje, susidaro rudai
oranzinis azodaziklis. Rodomos vertés nuo 1,0 mg bilirubino viename
dl Slapimo ir aiskinamos kaip teigiamas rezlitatas. Sveiko Zmogaus
bilirubino  iSsiskyrimas rodomas kaip neigiamas rezultatas. Spalvos
lyginimo laukeliai priskiriami Sioms bilirubino koncentracijos vertéms:

0 (neigiama) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL arba

0 (neigiama) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.

Reaguojancios medziagos*: diazonio druska 29 pg.

|rodyma stabdo didesné formaldehido askorbo riigsties (> 40 mg/dL) ir
nitrito koncentracija (> 2,5 mg/dL). Dél ilgesnio Slapimo buvimo saulés
Sviesoje gaunamos Zemesnes arba klaidingai neigiamos vertés.”
Medikamentai (pvz., fenazopiridinas > 0,1 mg/dL) gali \m\tuol\ teigiama
rezultata ir Slapimo indikano koncentracijg > 10 mg/dL.*

- Baltymas

Jrodymas naudojamas kaip pagalbiné diagnozavimo priemoné inksty
ligoms nustatyti.

Tyrimas pagrjstas indikatoriy baltymo Klaidos principu, t. y. nuolat
slopinant pH verte, spalva albumino buvimo atveju i$ geltonos pasikeicia
| zaliai mélyna. Kiti baltymai reaguoja su mazesniu jautrumu. Tyrimo metu
ﬁksuojamos vertés nuo 10 mg albumino viename dl &lapimo. Kiekvieng
zalios spalvos pokyt reikia aiskinti kaip teigiama rezultatg. Spalvos
lyginimo laukeliai priskiriami Sioms albumino koncentracijos vertéms:
neigiama - 30 - 100 - 500 mg/dL arba

neigiama - 0,3-1,0-50g/L

Reaguojancios medziagos*: tetrabromfenolio mélyna 11 pg.

Klaidingai teigiami rezultatai gali susidaryti dél smarkiai Sarminio
Slapimo (pH > 9), dezinfekavimo preparaty (pvz., benzalkonio
chlorido > 12,5 mg/dL) hkuc\q Slapimo inde arba kaip chinino
koncentracija yra > 30 mg/dL.*

(pvz.,

Nitritas

Nitritas §lapime - tai §lapimo taky infekcijy diagnozavimo parametras.
Atliekant & tyrima, jrodomi netiesioginiai mikroorganizmai, kurie
nitrata redukuoja iki nitrito. Tyrimas grindziamas Griess reakcija.
Tyrimo popieriuje yra amino ir spalva formuojandio komponento. Dél
diazotinimo reakcijos su prisijungiangiu junginiu susidaro rozinio atspalvio
azodaziklis. rodymas apima vertes nuo 0,025 mg nitrito viename dl
Slapimo. Rozinis atspalvis nurodo baktering Slapimo taky infekcija.
Nors spalvos intensyvumas priklauso nuo nitrito_koncentracijos, pagal
ja negalima daryti ivady apie infekcijos laipsnj. Dél neigiamo rezultato
negalima atmesti Slapimo taky infekcijos. Spa\vos lyginimo  laukeliai
atitinka Siuos vertinimus:

neigiamas - teigiamas

Reaguojancios medziagos*: sulfanilo rigstis 95 pg, chinolino vedinys

Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél gydymo antibiotikais ir per
Zzemo nitrato Kiekio $lapime vartojant maista, kuriame mazai nitraty, arba
stipraus iSsiskyrimo (diurezés). Taip pat mikroorganizmai gali atsirasti
nesant polinkio j nitrito susidaryma. Klaidingai teigiama reakcijos spalva
gali sukelti fenazoplrwdmas (> 0,1 mg/dL) arba $lapime iSsiskyre daziklial
(pvz betaninas).**

Ketonas

Jo nustatymas - tai pagalbiné priemoné patologinei ketonurijai dél
medziagy apykaitos sutrikimy diagnozuoti.
Tyrimas pagristas Legalio méginio principu. Acetoacetatas ir acetonas,
reaguodami su natrio nitroprusidu’ Sarmingje terpéje, tampa violetinés
spalvos kompleksu. Acetoacetatas su tyrimo laukeliu reaguoja jautriau
nei acetonas. Rodomos vertés nuo 4 mg acetoacetato viename dl arba
50 mg acetono viename dl 8lapimo. Violetinis atspalvis reiskia teigiama
rezultatg. Spalvos lyginimo laukeliai priskiriami Sioms acetoacetato
koncentracijos vertéms:
0 (neigiama) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL arba

0 (neigiama) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reaguojancios medziagos™: natrio nitroprusidas 180 pg.
Ftaleino junginiai, kuriy koncentracija nevirSija 125 mg/dL (didZiausios
i8tirtos koncentracijos), neiskreipia rezultato.”**

Askorbo rugstis

Askorbo rugsnes Slapime buvimas reiskia didelj askorbo rlgsties
vartojima. Néra Zinoma apie patologinj poveikj. Askorbo rugémes tynmo
\aukel\s skirtas kraujo tyrimo laukeliui jvertinti, naudojant ,Combi 1
Irodymas grindziamas Tilmanso reagento spalvos $viesgjimu. Askorbo
rugsties buvima rodo tai, kad melyna spalva pasikeicia j raudona Tyrimo
metu fiksuojamos vertés nuo 5 mg askorbo rugsties viename dl slapimo.
Spalvos \yg\nimo laukeliai priskiriami Sioms koncentracijos vertéms:

0 (neigiama) - 10 (+) - 20 (++) mg/dl arba

0 (neigiama) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L

Reaguojancios medziagos™: 2,6-dichlorfenclindofenolis 7 pg.

Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti dél besioksiduojanciy valikliy
meéginiy induose.

Gliukozé

Padidéjes gliukozes isiskyrimas nurodo Diabetes mellitus.

Irodymas grindziamas gliukozés oksidazes ir peroksidazés chromogenine
reakcija. Be gliukozés néra kitos §lapimo sudedamosios medziagos, kuri
reaguoty teigiamai. Patologines gliukozés koncentracijos vertes rodo
spalvos pokytis i§ Zalios | melynai zalig. Tyrimo metu fiksuojamos vertes
nuo 30 mg gliukozés wename dl Slapimo. Tyrimo laukeliai, apimantys
atspalvius nuo geltonos iki Svelniai Zalios, turi bati vertinami kaip neigiami
(arba normalls). Spalvos lyginimo laukeliai afitinka $ias gliukozés
koncentracijos vertes:

neig. (geltona) - normali (geltonai Zalia) - 50 - 150 - 500 - = 1 000 mg/dL
neig. (geltona) - normali (geltonai zalia) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.
Reaguojancios medziagos*: gliukozés oksidazé 7 U, peroksidazé 1 U,
tetrametilbenzidinas 96 pg.

Naudojant ,URYXXON® Stick 10*: gliukozés oksidazé 7 U, peroksidazé
1U, o-tolidinas 86 pg.

|prasta askorbo rtgsties koncentracija (< 40 mg/dL) nedaro jtakos tyrimo
rezultatui.** Klald\ngal le\g\amas reakcijas gali sukelti besioksiduojantys
valikliai méginio inde.™

pH

Kartu su medziagy apykaitos sutrikimais gali atsirasti smarkds pH
vertés svyravimai. Smarkiai Sarminis $lapimas (pH > 8) nurodo Slapimo
taky infekcija arba pavéluota Slapimo tyrima su padidéjusiu mikrofloros
augim

Tynmo poplenuje yra misrus indikatorius, kuris 5-9 pH diapazone rodo
aiskiai skiriamas reakcijos spalvas (nuo oranzinés iki_zalios ir turkio).
Sveiko Zzmogaus $lapimo pH vertés yra mazdaug 5-7 pH diapazono
ribose. Spalvos lyginimo laukeliai atitinka Sias pH vertes:

5-6-7-8-9

Reaguojancios medziagos*: metilo raudona 3 g, bromtimolio mélyna

Tankis

Esant smarkiai ribotam skyséiy vartojimui ar dideliam skysciy netekimui
(prakaitavimas), tankis gali pakilti vir§ 1,030 g/mL. Zemos tankio vertés
(< 1,005 g/mL) gali reiksti inksty nepakankamuma |prasta suaugusiy
asmeny verté jprastai vartojant maistg ir skyscius siekia mazdaug nuo
1,005 iki 1,030 g/mL.

Tyrime $lapimo jony koncentracijg fiksuoja rlgéciy jony keitikliai ir pH
indikatorius. Jony koncentracijai _didéj; am spalva i§ mélynai Zalios
pasikeicia  zalia, po to - geltona. Tyrime galima nustatyti Slapimo tankj
nuo 1,000 iki 1,030 g/mL. Spalvos lyginimo laukeliai atitinka sias tankio
vertes:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Reaguojancios medziagos™ bromtimolio mélyna 42 pg, kopolimeras
1048 pg.

Esant didesniam baltymo i$siskyrimui (> 500 mg/dL), nustatomos per
Zemos tankio vertés.

Leukocitai

Didesnis leukocity kiekis Slapime nurodo patologine leukociturija. Jg be

kita ko sukelia bakterinés inksty ir Slapima Salinanciy taky infekcijos.

Tyrimas pagristas granulocito esterazés veikla. Sis fermentas skaido

anglies ragsties esterj. Atitinkamai susidares laisvasis alkoholio

komponentas reaguoja su diazonio rugstimi, iSgaudamas violetin

atspalvj. Tyrimo metu fiksuojamos vertés mazdaug nuo 10 leukocity

viename pl - Slapimo. Spa\vos pokyGius, kuriy negalima priskirti

neigiamam lyginimo laukeliui, ir silpnus violetinés spalvos pokycius po

120 sekundziy reikia vertinti teigiamai. Spalvos lyginimo laukeliai atitinka

Sias leukocity koncentracijos vertes:

neigiama (normali) - 25 - 75 - 500 leukocity viename pL

Reaguojanc\os medziagos”: anglies rugsties esteris 16 g, diazonio

druska 14 pg.

Silpnesnés  reakcijos galima tikétis, kai vartojami preparatai su

nitrofurantoinu (> 2 mg/dL) arba fenazopiridinu (> 0,2 mg/dL).”™

Formaldehidas (kaip konservantas) nuo 20 mg/dL ir daziklial (pvz.,

betaninas) gali sukelti klaidingai teigiama reakcija. Moteriskos Iyties

pacienty meginiy atveju maksties iSskyros gali simuliuoti klaidingai

teigiama reakcija.

* kiekis/cm? po impregnavimo

** sutrikimy tyrimas naudojant patologinj Slapima (atitinkamai pirmoji
teigiama skalés verté)

*** sutrikimy tyrimas naudojant niekuo neypatinga $lapima

Laikymo salygos

Saugokite tyrimo juosteles nuo saulés Sviesos ir drégmés. Laikykite indelj

vesioje ir sausoje vietoje (laikymo temperatura 4-30 °C). Tinkamai laikant,

tyrimo juosteles galima naudoti iki nurodyto galiojimo termino pabaigos.

Utilizavimas

Utilizuokite panaudotas tyrimo juosteles vadovaudamiesi galiojanGiais

saugumo reikalavimais.

Nurodymas dél pareigos pranesti apie atvejus

Nurodome, kad apie visus naudojant gaminj pasitaikiusius rimtus atvejus

reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Europos Sajungos valstybes

narés ar valstybés, kurioje jvyko atvejis, institucijai. Europos kontaktinés

stebejimo vietos:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Instrucdes de utilizagao
Tiras de teste de urina Medi-Test

Finalidade prevista

As tiras de teste de urina Medi-Test séo utilizadas como auxiliar de
diagndstico ou teste de despistagem na andlise de urina humana. As
tiras de teste semi-quantitativas podem ser avaliadas manualmente,
comparando visualmente a respetiva cor de reacao do papel de
teste com o quadro de cores. As variantes de tiras de teste para a
avaliagao refletométrica automatica com os dispositivos URYXXON®
500 e URYXXON® Relax apresentam a respetiva marcagao. As tiras
de teste podem analisar at¢é 11 pardmetros diferentes: Sangue,
urobilinogénio, bilirrubina, proteinas, nitrito, cetona, acido ascérbico,
glicose, pH, densidade e leucécitos. As tiras de teste de urina Medi-
Test sao utilizadas por profissionais de satde. As tiras de teste sao
adequadas para uso proximo do paciente fora de um laboratério. Nao
sdo adequadas para o autoteste.

As tiras de teste estdo numa caixa de aluminio com uma rolha
dessecante. Os dados de desempenho, o nimero de tiras de teste de
cada produto e a explicagao dos simbolos utilizados estao listados na
Ultima pagina das presentes instrugdes de utilizagao.

O tipo e a combinag&o de pardmetros constam na embalagem de cartao
e sao percetiveis através do quadro de cores do produto Medi-Test.

Realizagdo do teste

) [2]
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Mergulhar a tira de teste na urina durante aproximadamente
1 segundo. As zonas de teste devem ficar imersas na urina.

Depois de remover a tira de teste da amostra de urina, passar as
margens brevemente por um toalhete de papel absorvente. Nao
largar a tira de teste da mao e manté-la na posigéo horizontal durante
0 tempo de reagéo.

Aguardar o tempo de rea(;ao de 30-60 segundos (zona de teste de
leucdcitos 60-120 segundos).

Comparar a(s) cor(es) de reacdo com o quadro de cores e fazer a
leitura do(s) valor(es) correspondente(s).

Para a avaliag@o refletométrica das tiras de teste, consulte 0 manual dos
dispositivos em questao.

Observacdes

Usar apenas amostras de urina que nao tenham sido guardadas a
temperatura ambiente por mais de 4 horas.

Para a recolha da urina, utilizar apenas recipientes limpos e isentos
de residuos. Para controlar o tempo de imers&o e de reagéo usar um
relégio preciso ao segundo.

As substancias que déo origem a uma cor anormal da urina podem
afetar a avaliagdo das tiras de teste. Informagoes mais detalhadas
podem ser consultadas nas descrigdes dos diversos parametros.

N&o tocar nas zonas de reago Tirar sempre apenas o nimero de tiras
de teste necessério. Fechar bem a embalagem logo depois de ter tirado
as tiras de teste. Nao usar tiras de teste ou caixas danificadas.

Os resultados_obtidos com as tiras de teste tém de ser avaliados
em combinagdo com os resultados de outros exames médicos, a
fim de se poder estabelecer um diagndstico definitivo e uma terapia
apropriada. Nao s&o conhecidos todos os efeitos de medicamentos e
dos respetivos produtos metabdlicos sobre o teste.

Pessoas com dificuldades em distinguir cores devem consultar uma
pessoa que possua uma visao de cores normal.

Manter as tiras de teste fora do alcance das criangas.

Nao reutilizar as tiras de teste.

Apenas para aplicagao extracorporea.

Controlo de qualidade pelo utilizador

As tiras de teste s6 devem ser verificadas com solucGes de controlo
positivas e negativas. Medi-Test Control (fornecedor: MACHEREY-
NAGEL, REF 93038) é recomendado como solugéo de controlo. Os
controlos positivos e negativos devem ser efetuados quando se utiliza
um novo lote de tiras de teste e apés cada 30 dias para verificar as
condigdes de armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os
seus préprios valores-alvo para padroes de desempenho adequados, e
rever procedimentos e processos de teste se estes padroes nao forem
atingidos.

Parémetros

@ Sangue

Sangue na urina € um parametro diagnéstico para doengas graves dos
rins e do trato urindrio.

A deteg@o baseia-se na atividade pseudoperoxidase da hemoglobina
ou mioglobina, que catalisa a oxidagdo de um indicador de cor por um
hidroperdxido organico, produzindo uma cor azul esverdeado. O teste
deteta valores a partir de 4 eritrocitos/pL de urina, que correspondem
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a uma concentragdo de aproximadamente 0,012 mg de hemoglobina

ou mioglobina/dL de urina. Os eritrécitos intactos sao indicados por

coloragoes puntiformes da zona de teste. Qualquer coloragéo verde

deve ser interpretada como resultado positivo. As zonas de comparagao

de cores correspondem as seguintes concentragoes:

0 (negativo) - aprox. 5-10 - aprox. 50 - aprox. 250 Ery/uL ou a uma

quantidade de hemoglobina de 0 (negativo) - aprox. 10 - aprox. 50 -

aprox. 250 Ery/uL

Substancias reagentes™ tetrametilbenzidina 31 pg, hidroperéxido de

cumeno 315 ug.

Para Combi 11:
2 ug.

As concentragdes normais de dcido ascorbico (= 40 mg/dL) nao tém

influéncia no resultado do teste.

No Combi 11 as concentragoes de ac\do ascorbico > 2,6 mg/dL dao

origem a resultados falsos negativos.**

As reacdes falsas positivas podem ser causadas por residuos de

detergentes a base de perdxido ou outros agentes de limpeza, bem

como pelo sangue menstrual.***

tetrametilbenzidina 85 pg, hidroperoxido de cumeno

Urobilinogénio

Um aumento da excregdo de urobilinogénio indica uma disfungao
hepética e um aumento da decomposigao da hemoglobina.

A zona de teste contém um sal de diazénio estavel que forma um
corante azoico vermelho com o urobilinogénio. Dependendo da cor
intrinseca da urina, podem ser detetadas concentragdes a partir de
1 mg de urobilinogénio/dL de urina. A taxa de excrecdo normal é de
1 mg/dL. Valores superiores a este s@o patolégicos. Uma auséncia
completa de urobilinogénio na urina nao pode ser detetada com as tiras
de teste. As zonas de comparag&o de cores correspondem as seguintes
concentragdes de urobilinogénio:

norm. (normal) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL ou

norm. (normal) - 35 - 70 - 140 - 200 umol/L

Substancias reagentes*: sal de diazénio 75 pg.

A detecéo & inibida por concentragdes mais elevadas de formaldeido (>
60 mg/dL). As concentragdes de nitrito > 2,5 mg/dL e uma exposi¢ao
prolongada da urina a luz podem dar origem a valores reduzidos ou
falsos negativos.** Resultados excessivamente elevados podem ser
causados por corantes (por exemplo betanina) ou medicamentos
excretados na urina.***

Bilirrubina

O aumento da excre¢ao de bilirrubina indica formas de obstrugao (por

exemplo, fluxo biliar com perturbagdes) e disfungéo hepatica.

O acoplamento da bilirrubina a um sal de diazénio num ambiente acido

produz um corante azoico castanho alaranjado. Sao indicados valores a

partir de 1,0 mg de bilirrubina/dL de urina que devem ser interpretados

como resultado positivo. A excrecéo de bilirubina de uma pessoa

saudavel é indicada como resultado negativo. As zonas de comparagao

de cores correspondem as seguintes concentragoes de bilirrubina:
0 (negativo) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL ou

0 (negativo) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.

Substancias reagentes*: sal de diazénio 29 pg.

A detecédo é inibida por concentragbes mais elevadas de &cido

ascorbico (> 40 mg/dl) e nitrito (> 2,5 mg/dL). Uma exposicao

prolongada da urina & luz pode dar origem a valores reduzidos ou

falsos negativos.** Os medicamentos (por exemplo, a fenazopiridina >

0,1 mg/dL) podem simular um resu\lado posmvo bem como indicana

urindria numa concentragao > 10 mg/dL.*

- Proteina

A detecao serve como auxiliar de diagndstico para a identificagéo de
doengas renais.

O teste baseia-se no principio do erro proteico dos indicadores, ou seja,
com um pH com tamponamento constante, na presenga de albumina
a cor muda de amarelo para azul esverdeado. Outras proteinas
reagem com menor sensibilidade. O teste deteta valores a partir de
10 mg de albumina/dL de urina. Qualquer coloragéo verde deve ser
interpretada como resultado positivo. As zonas de comparagao de
cores correspondem as seguintes concentragdes de albumina:

negativo - 30 - 100 - 500 mg/dL ou

negativo - 0,3-1,0-5,0g/L

Substancias reagentes*: azul de tetrabromofenol 11 pg.

Os resultados falsos positivos podem ocorrer com urina fortemente
alcalina (pH > 9), residuos de desinfetantes (por exemplo, cloreto de
benzalconio > 12,5 m /dL) no recipiente de urina ou com concentragoes
de quinino > 30 mg/

Nitrito

Nitrito na urina € um parametro diagndstico para infegoes do trato
urinario.

Este teste deteta indiretamente micro-organismos que podem reduzir o
nitrato a nitrito. O teste baseia-se na reacao de Griess. O papel de teste
contém uma amina e um componente de acoplamento. A diazotizagao
seguida de acoplamento produz um corante azoico cor-de-rosa. O
teste deteta valores a partir de 0,025 mg de nitrito/dL de urina. Uma

coloragéo cor-de-rosa indica uma infegao bacteriana do trato urinario.
A intensidade da cor depende da concentracado de nitritos, mas ndo
permite qualquer afirmacao sobre o grau de infecdo. Um resultado
negativo ndo pode excluir uma infecéo do trato urindrio. As zonas de
comparagdo de cores correspondem as seguintes classificagoes:
negativo - positivo

Substancias reagentes*: 4cido sulfanilico 95 pg; derivado de quinolina

Hg.

Podem ocorrer resultados falsos negativos durante uma terapia com
antibidticos ou quando o teor de nitrato na urina é demasiado baixo
devido a uma dieta pobre em nitratos ou forte diluigao (diurese). Podem
existir também germes sem a capacidade de formar nitritos. Uma cor de
reacao falsa positiva pode ser causada por fenazopiridina (> 0,1 mg/dL)
ou por corantes excretados na urina (por exemplo, betanina)***.

etona
A determinagao serve como auxiliar de diagnéstico para a cetontria
patolégica devido a perturbagdes metabdlicas.
O teste baseia-se no principio do teste de Legal. O &cido acetoacético
e a acetona reagem com nitroprussiato de sodio em solugao alcalina
para formar um complexo de cor violeta. O &cido acetoacético reage
de forma mais sensivel com a zona de teste do que a acetona. Sao
indicados valores a partir de 4 mg de &cido acetoacético/dL ou 50 mg
de acetona/dL de urina. Uma coloragéo violeta indica um resultado
positivo. As zonas de comparagao de cores correspondem as seguintes
concemragoes de &cido acetoacético:

0 (negativo) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL ou
0 (negativo) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Substancias reagentes*: nitroprussiato de sédio 180 pg.
Os compostos de ftaleina até a uma concentracéo de 125 mg/dL
(concentragdo mais elevada testada) ndo interferem com o resultado.***

cido ascérbico
A detegdo de &cido ascdrbico na urina indica uma elevada ingestao de
acido ascorbico. Nao sdo conhecidos efeitos zona de
teste do acido ascorbico serve para analisar e avahar a zona de teste
de sangue no Combi 11.
O teste baseia-se na descoloragao do reagente de Tillmans. A presenca
de &cido ascorbico é indicada por uma mudanga de azul para vermelho.
O teste deteta valores a partir de 5 mg de &cido ascérbico/dL de
urina. As zonas de comparagdo de cores correspondem as seguintes
concenlra(;oes

0 (negativo) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL ou
0 (negativo) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L
Substancias reagentes*: 2,6-Diclorofenolindofenol 7 pg.
Podem ocorrer resultados falsos negativos devido a detergentes
oxidantes em recipientes de amostras.

G | Glicose
O aumento da excregéo de glicose indica diabetes mellitus.
A detecao baseia-se na reacéo glicose oxidase-peroxidase-cromogénio.
Para além da glicose, ndo se conhece nenhum componente urinario
que apresente uma reagao positiva. As concentragdes patoldgicas da
%I\cose s&o indicadas por uma mudanga de verde para azul esverdeado.
teste deteta valores a partir de 30 mg de glicose/dL de urina. As zonas
de teste amarelas até ligeiramente verdes devem ser interpretadas como
resultado negativo (ou normal). As zonas de comparagdo de cores
correspondem as seguintes concentragdes de glicose:
neg (amarelo) - normal (amarelo esverdeado) - 50 - 150 - 500
100( /dL ou

0 mg
neg (amare\o) normal (amarelo esverdeado) - 2,8 - 83 - 27,8
- = 55,5 mmol/l

Substancias reagentes‘: glicose oxidase 7 U; peroxidase 1 U;
tetrametilbenzidina 96 pg.

Com URYXXON® Stick 10: glicose oxidase 7 U; peroxidase 1 U;
o-tolidina 86 pg.

As concentragdes normais de acido ascorbico (< 40 mg/dL) nao tém
influéncia no resultado do teste.”” Podem ocorrer resultados falsos
positivos devido a detergentes oxidantes no recipiente da amostra.**

pH

Associadas a alteragdes metabolicas, podem ocorrer fortes variacoes
do pH. Urinas fortemente alcalinas (pH > 8) indicam uma infegéo do trato
urindrio ou uma andlise tardia da urina com aumento do crescimento
de germes.

O papel de teste contém um indicador misto que indica cores de reacéao
claramente distinguiveis na faixa de pH de 5 a 9 (de laranja passando
pelo verde até ao azul-turquesa). O pH de uma pessoa saudavel
situa-se numa faixa de pH de 5 a 7, aproximadamente. As zonas de
comparagdo de cores correspondem aos seguintes valores de pH:
5-6-7-8-9

Substancias reagentes*: vermelho de metilo 3 ug; azul de bromotimol
Hg.

Densidade

No caso de ingestéo insuficiente de liquidos ou grande perda de I\qmdos
(transpiracao), a densidade pode aumentar para mais de 1,030 g/ml
Uma densidade baixa (< 1,005 g/mL) pode indicar uma \nsuf\c\enc\a
renal. O valor normal para adultos, com alimentagao e ingestao de
liquidos normais , situa-se entre 1,005 e 1,030 g/mL, aproximadamente.
O teste deteta a concentragdo de ibes da urina através de um
permutador de ides acidos e de um indicador de pH. A medida que
a concentragao de ides aumenta, ha uma mudanga de cor do azul
esverdeado passando pelo verde para 0 amarelo. O teste permite a
determinag@o da densidade da urina entre 1,000 e 1,030 g/mL. As
zonas de comparagdo de cores correspondem aos seguintes valores
de densidade:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Substancias reagentes™: azul de bromotimol 42 ug; copolimero 1048 ug.
Se houver um aumento da excrecdo de proteinas (> 500 mg/dL), sdo
determinados valores de densidade demasiado baixos.

Leucdcitos

Um aumento de leucécitos na urina indica uma leucocituria patoldgica.
Esta é causada, entre outras razoes, por infegdes bacterianas do rim
& do trato urindrio.

O teste baseia-se na atividade esterase dos granuldcitos. Esta enzima
cliva um éster do &cido carboxilico. O componente alcodlico libertado
reage com um sal de diazénio para formar um corante violeta. O
teste deteta valores a partir de aprox. 10 leucéeitos/pL de urina. As
descoloragoes que j& nao possam ser atribuidas a zona de comparagao
negativa e as descoloragoes ligeiramente violetas apés 120 segundos
devem ser interpretadas como resultado positivo. As zonas de
comparagao de cores correspondem as seguintes concentragdes de
leucocitos:

negativo (normal) - 25 - 75 - 500 leucdcitos/ul

Substancias reagentes*: éster do &cido carboxilico 16 ug; sal de
diazénio 14 pg

Uma reacéo mais fraca é de esperar quando sao usados medicamentos
contendo nitrofurantoina (> 2 mg/dL) ou fenazopiridina (> 0,2 mg/dL)**.
O formaldeido (como conservante) a partir de 20 mg/dL e corantes (por
exemplo, betanina) podem dar origem a uma reagao falsa positiva. Em
amostras de pacientes do sexo feminino, pode verificar-se uma reacéo
falsa positiva devido ao corrimento vaginal."**

*  quantidade/cm? apds a impregnagéo.

** estudo de interferéncia com urina patoldgica (primeiro valor de escala
positivo, respetivamente).

estudo de interferéncia com urina ndo patoldgica.

Durabilidade

Proteger as tiras de teste da luz solar e da humidade. Guardar a caixa
num local fresco e seco (temperatura de armazenamento 4-30 °C).
Quando armazenadas corretamente, as tiras de teste mantém a sua
validade até a data de expiragao impressa.

Eliminagédo

Elimine as tiras de teste usadas de acordo com os regulamentos de
seguranca aplicaveis.

Nota relativamente ao dever de comunicagdo em caso de
incidente

Lembramos que todos os incidentes graves relacionados com o
produto devem ser comunicados ao fabricante e a entidade competente
do Estado-Membro europeu ou do estado no qual tenha ocorrido o
incidente. Pontos de Contacto da Vigilancia Europeia:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Assisténcia Técnica

Se, apods a leitura das instrugdes, ainda tiver questdes ou precisar de
assisténcia técnica entre em contacto com

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Alemanha.
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Diagnostisk specificitet/sensitivitet? N=125, [ %] 100/91 97/100 99/100 97/100 99/100 100/100 100/100 100/100 n/a n/a 99/100

NPV/PPV***, N=125, [ %] 98/100 100/69 100/92 100/92 100/93 100/100 100/100 100/100 n/a n/a 100/97

'[Foe/sllremsomas precision frdn LOT till LOT®, N=120, 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
o

Repeterbarhet inom en serie?, [%] 00 (N=80) (Nl?%o) 100 (N=80) 100 (N=80) | 100 (N=40) 100 (N=80) | 100 (N=60) (Nl?go) (Nl(w’%o) (Nl?%m 100 (N=80)

Reproducerbarhet®, N=120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Sannolikhetsférhallandena fér alla parametrar berédknades som LR+ > 10 och LR- < 0,1, vilket visar évertygande diagnostiska bevis; Likelihood ratios for alle parametre blev beregnet som LR+ > 10 og

LR-< 0,1, hvilket viser overbevisende diagnostiske beviser; Sannsynlighetsforhold for alle parametere ble beregnet som LR+ > 10 og LR-< 0,1, som viser overbevisende diagnostiske bevis; Kaikkien

parame(r\er\ todennakdisyyssuhteet laskettiin siten, etta LR+> 107 jaLR- < 0,1, mika osoittaa vakuuttavaa diagnostista néyttoa; Koigi parameetrite 'tGendosussuhted arvutati kui LR+ > 10 j jaLR-<0,1, mis

naitab veenvat diagnostilist tdendusmaterjali; Visy parametry tikimybiy samyk\a\ buvo apskaigiuoti kaip LR+ > 10 ir LR- < 0,1, o tai rodo jtikinamus diagnostinius jrodymus; Récios de probabilidade para

todos parametros foram calculados como LR+ > 10 e LR-< 0,1, o que demonstra provas de diagnéstico convincentes

' Sammenligning med referencemetoden (visuel vurdering med konkurrerende teststrimler); Sammenligning med referansemetode (visuell evaluering med konkurrentteststrimler); Vertailu

vertailumenetelméén (visuaalinen arviointi kilpailevilla testiliuskoilla) ; Vérdlus vérdiusmeetodiga (visuaalne hindamine konkureerivate testribade abil) ; Palyginimas su etaloniniu metodu (vizualinis jvertinimas

su konkuruojan&iomis testo juostelémis) ; Comparagéo com o método de referéncia (avaliagéo visual com tiras de teste da concorréncia).

Diagnostisk specificitet / sensitivitet; Diagnostisk spesifisitet/sensitivitet; Diagnostinen spesifisyys / herkkyys; Diagnostiline spetsiffilisus/tundlikkus; Diagnostinis specifiskumas / jautrumas; Especificidade /

sensibilidade diagndstica.

Praecisionen LOT-il-LOT; LOT-til-LOT-presisjonen; LOT-LOT-tarkkuus; Partiide korduvus; Pakartojamumas tarp partijy; Repetibilidade de lote para lote.

Repeterbarhed inden for serien; Repeterbarhet i serier; Toistettavuus sarjan sisélla; Korratavus seerias; Pakartojamumas serijoje; Repetibilidade dentro da série.

Reproducerbarhed; reproduserbarheten; uusittavuus; reprodutseeritavus; atkuriamumas; reprodutibilidade.

Referensmetod: instrumentell bedémning av semikvantitativa testremsor; referencemetode: instrumentel vurdering af semikvantitative teststrimler; referansemetode: instrumentell evaluering av semi-

kvantitative teststrimler; vertailumenetelma: puolikvantitatiivisten testiliuskojen instrumentaalinen arviointi; referentsmeetod: poolkvar testribade instrumentaalne hindamine; pamatinis metodas:

pus\au kiekybiniy testo juosteliy instrumentinis jvertinimas; método de referencla avaliagao instrumental de tiras de teste semi- quantitativas.

* Referensmetoden (refraktometer for urintéthet), Gverensstdmmelse inom =+ 1 skalvérde; referencemetode (urindensitetsrefraktometer), korrespondance inden for + 1 skalaveerdi; referansemetode

(urintetthetsreraktometer), korrespondanse innenfor = 1 skalaverdi; vertailumenetelma (virtsan tineysrefraktometri), vastaavuus + 1 asteikkoarvon sisalla; referentsmeetod (uriini tiheduse refraktomester),

vastavus + 1 skaala vaartuse piires; etaloninis metodas (Slapimo tankio refraktometras), atitiktis + 1 skalés vertés ribose; methode de referéncia (refractometro de densidade de urina), correspondéncia

dentro de + 1 valor de escala.

*** negativt/positivt prediktivt vérde; negativ/positiv preediktiv veerdi; negativ/positiv prediktiv verdi; negatiivinen/positiivinen ennustearvo; negatiivne/positivne ennustusvéértus; neigiama ir (arba) teigiama
prognozuojamaiji verté; valor preditivo negativo/positivo

Produktoversikt / Produktoversigt / Produktoversikt / Tuotteen yleiskatsaus / Toote lilevaade / Gaminio apzvalga/Visdo geral dos produtos

Typ och kombination av parametrar for enstaka produkter anges i féliande tabell. /De enkelte produkters art og kombination af parametre er anfert i nedenstéende tabel./ Type og kombinasjon av
parametrene forde enkelte produktene finnes i felgende tabell./ Yksittdisten tuotteiden parametrien tyyppi ja yhdistelma on esitetty seuraavassa taulukossa./Uksiktoodete parameetrite ligid ja
kombinatsioonid on esitatud jargnevas tabelis. / Pavieniy gaminiy parametry rasis ir derinys nurodyti toliau pateiktoje lenteléje. / O tipo e a combinagao dos parametros dosdiversos produtos estao listados
na seguinte tabel

/Navn/Fl/Nimi/Varda

Combi 10° SGL

Combi 117% 93060.004 100 . . . . . . . . . . .

URYXXON® Stick 107% 93068.004 100 . . . . . . . . . .

" Lamplig fér utvérderm% med URYXXON® Relax/Egnet til analyse pa URYXXON® Relax / Egnet for analyse p& URYXXON” Relax/ Soveltuu arvioitavaksi URYXXON® Relaxin kanssa/ Sobib kasutamiseks
seadmega URYXXON® Relax/ Tinka vertinimui jrenginiu ,URYXXON® Relax" / Adequado para a avaliagao no URYXXON® Relax

2 Lamplig for utvérdering med URYXXON® 500 och URYXXON® Relax/Egnet til analyse p& URYXXON® 500 og URYXXON® Relax/Egnet for analyse pé& URYXXON® 500 og URYXXON@/Sove\tuu
arvioitavaksi URYXXON® 500:n ja URYXXON® Relaxm kanssa /Sobwb kasutamlseks seadmetega URYXXON® 500 ja URYXXON® Relax/ Tinka vertinimui jrenginiais ,URYXXON® 500¢ ir ,URYXXON®
Relax“/Adequado para a aval\agao no URYXXON® 500 e URYXXON® Rela:

2 Effektdata for reflektometrisk bedémning finns i apparatens bruksanvwsnlng/Yde\sesda(a for den reflektometriske analyse findes i udstyrshandbogen/ Ytelsesdata for reflektometrisk analyse finnes
i handbokenfor apparatet /Reflektometristé arviointia varten tarvittavat tehotiedot I6ytyvét laitteen kéyttdoppaasta /Kasutusandmed reflektomeetriliseks kasutamiseks leiate seadme késiraamatust/
Reflektometrinio vertinimo parametrai nurodyti jrenginio vadove / Os dados de desempenho para a avaliagao refletométrica podem ser consultados no manual do equipamento

93067.004

C€o197

“ MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG - Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Forklaring av tillampliga symboler / Forklaring af de geeldende symboler /
Forklaring av gjeldende symboler / Sovellettavien symbolien selitys /
Kasutatud siimbolite seletus ; Naudojamy simboliy paaiskinimas /

Explicagao dos simbolos usados
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Forsékran om dverensstdmmelse
Overensstemmelseserkleering
Samsvarserkleering
Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Vastavusdeklaratsioon

Atitikties deklaracija

Declaragao de conformidade

i

Beakta bruksanvisningen

Folg brugsanvisningen

Folg bruksanvisningen

Noudata kayttoohjetta

Jérgige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo instrukcijos
Observar as instrugoes de utilizagao

Lotnummer
Parti-nummer
Produktkode
Erékoodi

Partii kood
Partijos kodas
Cadigo do lote

-

Utgéngsdatum

Anvendes for

Utlepsdato

Viimeinen kayttopaivamaara
Kasutustahtaeg

Naudoti ki

Prazo de validade

Skyddas mot solljus
Beskyttes mod sollys
Beskyttes mot sollys
Suojattava auringonvalolta
Kallsta paikesevalguse eest
Saugoti nuo saulés viesos
Proteger da luz solar

Forvaras torrt
Opbevares tort
Oppbevares tort
Sailytettava kuivassa
Séilitada kuivas

Laikyti sausoje vietoje
Guardar em local seco

®

Produkt ej avsedd for sjalvtestning
Udstyr |Kke bere?net til selvtestning
Utstyret er ikke til selvtesting

In vitro-diagnostik

In vitro-diagnostikum
In vitro-diagnostikum
In vitro diagnostiikkaan
In vitro diagnostikum
In vitro diagnostika
Diagnéstico in vitro

Avrtikelnummer
Artikelnummer
Artikkelnummer
Tuotenumero
Artikli number
Gaminio numeris
Numero de artigo

®

Fér inte ateranvandas
Mé ikke genbruges

M& ikke gjenbrukes

Ei saa kayttaa uudelleen
Mitte korduskasutada
Nenaudoti pakartotinai
Nao reutilizar

ml

Tillverkare
Fremstiller
Produsent

Fabricante

N

Récker till <n> tester
Tilstraekkeligt til <n> test
Rekker til <n> tester
Riittaa <n> testiin

Piisab < n> testide jaoks
Pakanka <n> bandymams
Suficiente para <n> testes

i

Temperaturgrans
Temperaturbegraensning
Temperaturbegrensning
Lampdatilaraja
Pirtemperatuur
Temperaturos ribojimas
Limitagéo da temperatura

Laite, jota ei ole tarkoitettu |t§e suoritettavaan testaukseen

Seade ei ole enesetestimiseks
Prietaisas neskirtas savikontrolei

O dispositivo ndo se destina a autodiagnéstico

#

Produkt for patientnara testning
Udstyr til patientnaer testning
Utstyr til pasientneer testing

Lahella potilasta suoritettavaan testaukseen tarkoitettu tuote
Seade patsientide vahetus Iaheduses testimiseks

Tyrimy prie paciento lovos (TpPL) priemoné

A072183/xxx

Dispositivo para diagnéstico junto do doente (near-patient testing)



