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Intended use

Three-patch test strip for the semiquantitative determination of glucose, protein and blood in urine by visual reading.
For professional use only.

Summary

Urine test strips are used to measure certain constituents in urine which are significant of renal, urinary, hepatic and
metabolic disorders.

Test principle

Glucose (GLU): The glucose determination is based on the specific glucose-oxidase/peroxidase reaction (GOD/POD
method). The test is independent of the pH and specific gravity of the urine and is not affected by the presence of ketone
bodies.

Protein (PRO): The test is based on the principle of the protein error of a pH indicator. It is particularly sensitive to albumin.
Quinine, quinidine, chloroquine, tolbutamide and an elevated pH (up to 9) do not affect the test.

Blood (ERY/Hb): The peroxidase-like action of hemoglobin and myoglobin specifically catalyzes the oxidation of the
indicator by means of the organic hydroperoxide contained in the test paper to give a blue-green coloration.
Reagents

Each test contains per 1 cm? test patch area the following:

Glucose: 3,3',5,5-tetramethylbenzidine 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U

Protein: 3',3",5",5”-tetrachlorophenol-3,4,5,6-tetrabromosulfophthalein 13.9 ug

Blood: 3,3',5,5-tetramethylbenzidine 52.8 ug; 2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexane 297.2 ug

Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.

Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.

The stopper of the test strip vial contains a non-toxic silicate-based desiccant which must not be removed. If ingested by
accident, drink large quantities of water.

Reagent handling

Test strips are ready for use.

Storage and stability

Store the package at 2-30 °C. The test strips are stable up to the expiration date specified on the box, when stored in the
original container.

Do not use the test strip after the specified expiration date.
Tightly re-cap the container immediately after removing a test strip.

I and prep:
For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Use fresh urine that has not been centrifuged. The urine specimen should not stand for more than 2 hours before testing. In
case of longer standing, mix before use.

Use only clean, well-rinsed vessels to collect urine.
Do not add preservatives to the urine.

Materials provided

= Package with 50 test strips, 11896857
Materials required (but not provided)

= General laboratory equipment

Assay
For optimum performance of the assay follow the directions given in this document.

1. Use fresh urine that has not been centrifuged. Thoroughly mix the urine sample. The sample should be at room
temperature when the test is performed and should not have been standing for more than 2 hours.

2. Take a test strip out of the container. Close the container again with the original desiccant stopper immediately after
removal of the strip. This is important as otherwise the test areas may become discolored due to moisture and
incorrect results may be obtained.

3. Briefly (about 1 second) dip the test strip into the urine making sure that all test areas are moistened.
4. When withdrawing the test strip, wipe the edge against the rim of the vessel to remove excess urine.

5. After 60 seconds compare the reaction colors of the test areas with the colors on the label and assign always the
value of the nearest color block. Compare the 3rd (blood) test area with both color scales as separate color scales are
given for erythrocytes and hemoglobin.

Any color changes appearing only along the edges of the test areas, or developing after more than 2 minutes, do not have

any diagnostic significance.

Quality control

The control intervals and limits should be adapted to each laboratory’s individual requirements. Values obtained should fall
within the defined limits. Each laboratory should establish corrective measures to be taken if values fall outside the defined
limits.

Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.

For quality control, use commercially available urine controls, or other suitable control material.

Important note for reporting results (for professional users).

According to the regulations from the German Medical Association for quality assurance of medical laboratory analyses
dated 11/23/2007, the decision to classify a laboratory test result to either part B1 or B2 depends on the way the test results
are expressed in the report (scale level).

The specification in the report defines whether a determination is quantitative or qualitative and therefore which legal
requirements for quality assurance (B1 for quantitative or B2 for qualitative) need to be followed. Examples of qualitative
characteristics include titer levels, concentrations/color ranges (+ to +++) or a defined range of values. A characteristic of a
quantitative value is when the value has a corresponding measured unit value.

Limitations - interference
Glucose: The effect of ascorbic acid has been largely eliminated so that at glucose concentrations of 100 mg/dL and above
even high ascorbic acid concentrations are not likely to give false-negative results.

False-positive readings, particularly for glucose and protein can result from residues of detergent or strongly oxidizing
disinfectants in the specimen collection vessel.

Protein: False-positive readings may be found after infusion of polyvinylpyrrolidone (blood substitute), or when the urine
collection vessel contains chlorohexidine or traces of disinfectants possessing quaternary ammonium groups.

After physical activity, e.g. strenuous jogging, raised protein values may occur without being a sign of disease.

Drugs that turn red in an acid environment (e.g. phenazopyridine) may produce false-positive readings or reddish
discolorations on the test patch for protein.

Blood: The values appearing on the printout refer to intact erythrocytes. At concentrations of about 5-50 Ery/pL, significant
hemolysis (such as may occur on prolonged standing of the urine) leads to values which are higher than the corresponding
concentrations given for intact erythrocytes. Ascorbic acid has virtually no effect on the test. In women the test for blood
may be falsified from 3 days before to 3 days after a period. It is therefore advisable not to perform the test during this time.
After physical activity, e.g. strenuous jogging, raised values for erythrocytes and protein may occur without being signs of
disease.

Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is
therefore advisable to repeat the test after discontinuing a particular drug.

For diagnostic purposes, the results should always be assessed in conjunction with the patient’s medical history, clinical
examination and other findings.
Limits and ranges
By visual reading
=  Measuring range
Glucose: NORM - 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), Protein: NEG - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), Blood: NEG - ~ 250 ERY/pL
(4+).
= Lower limits of measurement
Lower detection limit
Glucose: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), Protein: 6 mg albumin/dL, Blood: intact erythrocytes: 5 ERY/uL, Hemoglobin or
hemolysed erythrocytes: corresponding to 10 ERY/uL.
= Accuracy
Glucose: > 90 % compared with hexokinase method, Protein: 90 % compared with radial immuno-diffusion, Blood:
290 % compared with counting chamber.
Expected values

Each laboratory should investigate the transferability of the expected values to its own patient population and if necessary
determine its own reference ranges.

For further information, please refer to the appropriate operator's manual for the instrument concerned, and the Method
Sheets of all necessary components.

A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator to mark the border between the integral
and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for thousands are not used.

Dansk

Anvendelse

Teststrimmel med tre testfelter til semikvantitativ bestemmelse af glukose, protein og blod i urin med visuel afleesning.
Kun til professionel brug.

Resumé

Urinteststrimler anvendes til at male visse stoffer i urin, som er signifikante for lidelser i nyrer, urinveje, lever og stofskifte.
Analyseprincip

Glukose (GLU): Glukosebestemmelsen er baseret pa den specifikke glukose-oxidase/peroxidase-reaktion (GOD/POD-

metode). Testen reagerer uafhaengigt af pH-veerdien og urinens massefylde og pavirkes ikke af tilstedeveerelsen af
ketonstoffer.

Protein (PRO): Testen bygger pé princippet om en pH-indikators proteinfejl. Den er szerlig sensitiv over for albumin. Kinin,
kinidin, klorokin, tolbutamid og forhajet pH (op til 9) har ingen indflydelse pa testen.

Blod (ERY/Hb): Heemoglobins og myoglobins peroxidaselignende virkning katalyserer specifikt oxideringen af indikatoren
ved hjeelp af det organiske hydroperoxid, der findes i testpapiret, og giver en blagren farvning.

Reagenser

Hver test indeholder folgende pr. 1 cm? testfelt:

Glukose: 3,3',5,5-tetramethylbenzidin 103.5 ug; GOD 6 U, POD 35 U

Protein: 3',3",5",5 -tetrachlorphenol-3,4,5,6-tetrabromsulfophthalein 13.9 pg

Blod: 3,3',5,5-tetramethylbenzidin 52.8 pg; 2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 ug

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Laget pa teststrimmelbeholderen indeholder et ugiftigt silikatbaseret tarremiddel, som ikke ma fiernes. Hvis det indtages
ved et uheld, skal det skylles ned med rigeligt vand.

Reagenshéndtering

Teststrimlerne er Klar til brug.

Opbevaring og holdbarhed

Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. | den originale beholder er teststrimlerne holdbare indtil den udlebsdato, der er
trykt pa beholderen.

Teststrimlerne ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

Seet straks laget omhyggeligt pa beholderen efter udtagning af en teststrimmel.
Provetagning og -forberedelse

Benyt kun egnede pravetagningsrer til pravetagning og -forberedelse.

Brug frisk ucentrifugeret urin. Urinpraven ma ikke sta i mere end 2 timer for testning. Hvis den star leengere, skal den
blandes for brug.

Der ma kun anvendes omhyggeligt afvaskede, rene beholdere til opsamling af urin.
Der mé ikke tilszsttes konserveringsmidler til urinen.

Leverede materialer

= Pakning med 50 teststrimler, 11896857

Nodvendige (men ikke i de) materialer

= Almindeligt laboratorieudstyr

Analyse
Hvis analysen skal fungere optimalt, skal anvisningerne i dette pakningsindieeg folges.

1. Brug frisk ucentrifugeret urin. Bland urinpraven omhyggeligt. Proven skal have stuetemperatur, nér testen
gennemfores, og den ma ikke have staet i mere end 2 timer.

2. Tag en teststrimmel ud af beholderen. Szet straks laget med torremidlet pa batten igen efter udtagning af teststrimlen.
Dette er vigtigt, da testomraderne ellers kan blive misfarvet pa grund af fugt, hvilket kan medfore fejlagtige resultater.

3. Dyp teststrimlen kort (ca. 1 sekund) i urinen, og serg for, at alle testfelter fugtes.
4. Nar teststrimlen tages op, stryges kanten af mod beholderens kant for at fieme overskydende urin.

5. Efter 60 sekunder sammenlignes reaktionsfarverne pa testfelterne med farveme pa etiketten. Husk altid at tage
veerdien for den farveblok, der kommer naermest. Sammenlign det 3. testfelt (blod) med begge farveskalaer, da der er
separate farveskalaer for erytrocytter og hzemoglobin.

Farveaendringer, som kun forekommer i testomradernes kant, eller som udvikles efter mere end 2 minutter, har ingen

diagnostisk signifikans.

Kvalitetskontrol

Kontrolintervallerme og -greenserne ber tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De opnaede veerdier skal ligge

inden for de definerede graenser. Hvert laboratorium ber etablere egne korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en

veerdi falder uden for de definerede graenser.

Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Anvend kommercielt tilgeengelige urinkontroller eller andre egnede kontrolmaterialer til kvalitetskontrol.

Vigtigt ved rapportering af resultater (for professionelle brugere).

| henhold til retningslinjerne fra Det Statslige Leegerad for kvalitetssikring af laboratorieanalyser i Tyskland dateret
23.11.2007 afhaenger beslutningen om at klassificere et laboratorieresultat til enten Del B1 eller B2 af den made, hvorpa
testresultaterne noteres i rapporten (skalaniveau).

Specifikationerne i rapporten definerer, om en bestemmelse er kvantitativ eller kvalitativ, og definerer derfor, hvilke juridiske
krav til kvalitetssikring (B1 for kvantitativ eller B2 for kvalitativ) der skal folges. Eksempler pa kvalitative karakteristika kan
veere titerniveauer, koncentrations-/farveomrader (+ il +++) eller et defineret omrade af veerdier. Karakteristika for en
kvantitativ veerdi er, nar veerdien har en tilsvarende malt enhedsvaerdi.

Begraensninger - interferens

Glukose: Askorbinsyreinterferens er stort set elimineret, saledes at selv haje askorbinsyrekoncentrationer sandsynligvis
ikke giver falsk-negative resultater ved glukosekoncentrationer pa 100 mg/dl og derover.

Rester af detergent eller steerkt oxiderende desinfektionsmidler i opsamlingsbeholderne kan give falsk-positive resultater,
iseer for glukose og protein.

Protein: Falsk-positive resultater kan ses efter infusion med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut), eller hvis beholderen til
urinopsamling indeholder chlorhexidin eller spor af desinfektionsmidler med kvaternaere ammoniumgrupper.

Efter fysisk aktivitet, f.eks. hard lebetraening, kan der ses forhajede proteinveerdier, som ikke er et sygdomstegn.
Medikamenter, der bliver rode i et surt miljo (f.eks. phenazopyridin) kan give falsk-positive resultater eller en radlig
misfarvning af testfeltet for protein.

Blod: De veerdier, der vises pa udskriften, refererer til intakte erytrocytter. Ved koncentrationer pa ca. 5-50 ery/ul medferer
signifikant heemolyse (f.eks. hvis urinen stér for leenge) veerdier, som er hojere end de tilsvarende koncentrationer for
intakte erytrocytter. Askorbinsyre har stort set ingen indvirkning pa testen. Hos kvinder kan testen for blod veere forkert fra
3 dage for til 3 dage efter menstruation. Det tilrades derfor ikke at udfere testen i denne periode. Efter fysisk aktivitet, f.eks.
hard lebetreening, kan der ses forhajede veerdier for erytrocytter og protein, som ikke er et sygdomstegn.

Undersegelserne af lsegemidlers eller deres metabolitters indvirkning pa de individuelle tests er endnu ikke tilendebragt. |
tvivistilfeelde anbefales det derfor at gentage testen efter seponering af det pageeldende leegemiddel.

Til diagnostiske formal skal resultaterne altid sammenholdes med patientens anamnese, kliniske unders@gelser og andre
resultater.
Graenser og omrader
Ved visuel aflaesning
= Méleomrade
Glukose: NORM — 1000 mg/dl (55 mmol/l; 4+), protein: NEG - 500 mg/dl (5 g/l; 3+), blod: NEG - ~ 250 ERY/pl (4+).
= Maleomradets nedre graense
Nedre detektionsgraense
Glukose: 40 mg/dl (2.2 mmol/l), protein: 6 mg albumin/di, blod: intakte erytrocytter: 5 ERY/pl, haemoglobin eller
haemolyserede erytrocytter: svarende til 10 ERY/ul.
= Akkuratesse
Glukose: > 90 % sammenlignet med exokinase-metoden, protein: 90 % sammenlignet med radial immundiffusion,
blod: > 90 % sammenlignet med teellekammer.
Referenceintervaller
Hvert laboratorium ber undersege muligheden for at overfore referenceintervallerne til egne patientgrupper og om
nodvendigt fastseette egne referenceintervaller.
For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pageeldende instrument og metodebladene til alle nadvendige
komponenter.
| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere graensen mellem hele tal og decimaler i et
decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Svenska

Anvandningsomrade

Testremsor med tre testfalt for semikvantitativ bestdémning av glukos, protein och blod i urin med visuell avlasning.

Endast for professionell anvandning.

Sammanfattning

Urintestremsor anvands till att mata vissa bestandsdelar i urin som &r signifikanta for njur-, urin-, hepatiska och metaboliska
sjukdomar.

Analysprincip

Glukos (GLU): Glukosbestdmningen &r baserad pé den specifika glukosoxidas-/peroxidasreaktionen (GOD/POD-metod).
Analysen &r oberoende av urinens pH och specifika gravitet och paverkas inte av férekomsten av ketondmnen.

Protein (PRO): Analysen &r baserad pa principen for proteinfel hos en pH-indikator. Den &r sarskilt sensitiv for albumin.
Kinin, kinidin, klorokin, tolbutamid och ett forhojt pH (upp till 9) paverkar inte analysen.

Blod (ERY/Hb): Den peroxidasliknande aktiviteten for hemoglobin och myoglobin katalyserar specifikt oxidationen av
indikatorn genom den organiska hydroperoxiden som finns i testpapperet och ger en blagron farg.

Reagens

Varje analys innehaller per 1 cm? testfalt foljande:

Glukos: 3,3',5,5"-tetrametylbensidin 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U

Protein: 3',3”,5",5"-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfoftalein 13.9 pg

Blod: 3,3',5,5tetrametylbensidin 52.8 ug; 2,5-dimetyl-2,5-dihydroperoxihexan 297.2 ug

Férsiktighetsatgérder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvéndning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som géller for all hantering av laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

Locket till testremsebehallaren innehaller ett giftfritt silikatbaserat torkmedel som inte far avlagsnas. Om det svaljs av
misstag ska det skéljas ned med stora mangder vatten.

Reagenshantering

Testremsorna ar bruksfardiga.

Forvaring och hallbarhet

Forvara forpackningen vid 2-30 °C. Testremsorna ar hallbara fram till utgangsdatum som &r angivet pa kartongen, vid
férvaring i originalbehallaren.

Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Sétt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.
Provmaterial och beredning

Anvénd endast lampliga ror eller provbehallare for provtagning och beredning.

Anvand nytappad urin som inte har centrifugerats. Urinprovet ska inte sta i mer &n 2 timmar fore analys. Om det star langre
ska det blandas fére anvandning.

Anvand endast rena, val skéljda kérl fér att samla upp urin.
Tillsétt inte konserveringsmedel till urinen.

Medfdljer férpackningen

= Fdrpackning med 50 testremsor, [R
Nddvandiga material (som ej medféljer)
= Allmén laboratorieutrustning

Analys
For optimal analysprestanda ska du félja anvisningarna i detta dokument.

1. Anvand nytappad urin som inte har centrifugerats. Blanda urinprovet vél. Provet ska ha rumstemperatur nér analysen
utfors och far inte ha statt i mer an 2 timmar.

2. Tauten testremsa ur behallaren. Stang omedelbart behallaren igen med det ursprungliga locket med torkmedel efter
att du tagit en remsa. Detta &r viktigt dé testfalten annars kan missférgas pé grund av fukt, vilket kan medfora felaktiga
resultat.

3. Doppa testremsan kort (ca 1 sekund) i urin och se till att alla testfalten fuktas.
4. Nartestremsan tas upp stryks kanten av ldngs behallarens kant for att ta bort dverskottsurin.

5. Efter 60 sekunder jamférs reaktionsfargerna pa testfélten med fargerna pa etiketten. Anvénd alltid varden for det
fargblock som ligger narmast. Jamfor det 3:e testfaltet (blod) med bada férgskalorna da separata férgskalor ges for
erytrocyter och hemoglobin.

Eérggﬁ:éndringar som endast férekommer i testfaltens kant eller utvecklas efter mer an 2 minuter har ingen diagnostisk

etydelse.

Kvalitetskontroll

Kontrollintervallen och -grédnsema ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhalina vérdena ska hamna inom
angivna granser. Varje laboratorium bor faststélla atgérder som ska vidtas om vardena hamnar utanfor de angivna
granserna.

Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Vid kvalitetskontroll anvénds kor iellt tillgéngliga urinkontroller eller annat l&mpligt kontrollmaterial.

Viktigt vid rapportering av resultat (fér professionella anvéndare).

| enlighet med riktlinjer fran det statliga medicinalradet rérande kvalitetssékring av laboratorieanalyser i Tyskland daterat
2007-11-23, beror beslutet om att klassificera ett laboratorietestresultat som antingen del B1 eller B2 pa det sétt som
testresultaten anges i rapporten (skalniva).

Specifikationen i rapporten definierar huruvida en bestdmning ar kvantitativ eller kvalitativ, och ddrmed vilka legala krav vid
kvalitetssakring (B1 for kvantitativ eller B2 for kvalitativ) som ska foljas. Exempel pa kvalitativa karakteristika kan vara
titernivaer, koncentrations-/fargintervall (+ till +++) eller ett definierat vérdeintervall. Karakteristik for ett kvantitativt varde ar
nér vardet har ett motsvarande uppmétt enhetsvarde.

Interferenser

Glukos: Askorbinsyrainterferens har i stort sett eliminerats sé att sannolikt inte ens hoga askorbinsyrakoncentrationer ger
falskt negativa resultat vid glukoskoncentrationer pa 100 mg/dl och dver.

Falskt positiva aviésningar, i synnerhet for glukos och protein kan uppsta vid rester av detergent eller starkt oxiderande
desinfektionslosning i provtagningskarlet.

Protein: Falskt positiva aviasningar kan pavisas efter infusion av polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut) eller nar
urinuppsamlingskarlet innehaller klorhexidin eller spar av desinfektionsldsning med kvartdra ammoniakgrupper.

Efter fysisk aktivitet, t.ex. anstrdngande I6pning, kan forhdjda proteinvérden upptrada utan att vara ett tecken pa sjukdom.

Lékemedel som blir réda i en sur omgivning (t.ex. fenazopyridin) kan ge falskt positiva aviasningar eller rodaktiga
missfargningar pa testfaltet for protein.

Blod: De vérden som upptrader pa utskriften hanfor sig till intakta erytrocyter. Vid koncentrationer pa cirka 5-50 Ery/pl
leder signifikant hemolys (t.ex. om urinen star lange) till varden som ar hogre an motsvarande koncentrationer for intakta
erytrocyter. Askorbinsyra har s gott som ingen effekt pa analysen. Hos kvinnor kan testet for blod vara falskt fran 3 dagar
fore till 3 dagar efter en menstruation. Det ar dérfér klokt att inte utféra testet under denna period. Efter fysisk aktivitet, t.ex.
anstrangande 16pning, kan forhdjda erytrocyt- och proteinvarden upptrada utan att vara tecken pa sjukdom.

Kunskapen om effekten for lakemedel eller deras metaboliter pa de enskilda analyserna ar annu inte fullsténdig. |
tveksamma fall bor darfor analysen gdras om efter seponering av ett speciellt lakemedel.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med patientens anamnes, kliniska undersékningar
och andra resultat.

Begransningar och intervall
Genom visuell avidsning
= Matintervall
Glukos: NORM - 1000 mg/d! (55 mmol/l; 4+), protein: NEG — 500 mg/d! (5 g/l; 3+), blod: NEG — ~ 250 ERY/ul (4+).
=  Métningens nedre matgrénser
Nedre detektionsgréns
Glukos: 40 mg/dl (2.2 mmol/l), protein: 6 mg albumin/di, blod: intakta erytrocyter: 5 ERY/pl, hemoglobin eller
hemolyserade erytrocyter: motsvarande 10 ERY/pl.
= Noggrannhet
Glukos: > 90 % jamfort med hexokinasmetoden, protein: 90 % jamfort med radial immundiffusion, blod: > 90 %
jamfért med raknekammare.
Referensvérden
Varje laboratorium bér undersoka dverféringsmajligheten av referensvarden till sin egen patientpopulation och, om sa
behdvs, faststélla sina egna intervall.
Mer information finns i anvandarhandboken fér analysinstrumentet i fraga, samt i metodbladen for alla nddvandiga
komponenter.
| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att markera grénsen mellan hela tal och decimaler i ett
decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Norsk

Tilsiktet bruk

Analysestrimmel med tre analysefelt
avlesning.

Kun for profesjonelle brukere.

til semikvantitativ bestemmelse av glukose, protein og blod i urin med visuell

Sammendrag

Urinanalysestrimler brukes til & male visse stoffer i urin som er signifikante for lidelser i nyrene, urinveiene, lever og
stoffskifte.

Analyseprinsipp

Glukose (GLU): Glukosebestemmelsen er basert pa den spesifikke glukose-oksidase/peroksidase reaksjon (GOD/POD
metode). Analysen er uavhengig av pH-verdi, spesifikk vekt pa urin, og pavirkes ikke ved tilstedvaerelse av ketonstoffer.
Protein (PRO): Analysen er basert pa prinsippet om proteinfeil pa en pH-indikator. Den er seerlig sensitiv overfor albumin.
kinin, kinidin, klorokin, toloutamid og en forhayet pH (opp til 9) har ingen innflytelse pa analysen.

Blod (ERY/Hb): Den peroksidase-lignende virkningen til hemoglobin og myoglobin katalyserer spesifikt oksideringen av
indikatoren ved hjelp av det organiske hydroperoksid som finnes i analysepapiret, og gir en blagrenn farging.
Reagenser

Hver analyse inneholder falgende pr. 1 cm? analysefelt:

Glukose: 3,3',5,5"-tetrametylbenzidin 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U

Protein: 3',3”,5",5"-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfofthalin 13.9 pg

Blod: 3,3',5,5-tetrametylbenzidin 52.8 pg; 2,5-dimetyl-2,5-dihydroperoksyheksan 297.2 g

Forholdsregler og advarsler

Tilin vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Fjerning av alle avfallsmaterialer skal falge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Lokket pa analysestrimmelboksen inneholder et ikke-toksisk silikatbasert torkemiddel som ikke ma fiernes. Hvis det inntas
ved et uhell skal det drikkes store mengder vann.

Reagenshandtering
Analysestrimlene er klar til bruk.
Oppbevaring og holdbarhet

Pakningen skal oppbevares ved 2-30 °C. | den originale boksen er analysestrimlene holdbare inntil den utlepsdatoen som
er trykt pa boksen.

Ikke bruk analysetrimlene etter den spesifiserte utlapsdato.
Sett straks lokket godt pa boksen etter uttak av en analysestrimmel.
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Provetaking og -forberedelse
Benytt kun egnede pravetakingsrer til provetaking og -forberedelse.

Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinpraven skal ikke sta i mer enn 2 timer for analysering. Hvis den star lengre skal
den blandes far bruk.

Bruk kun rene- og godt vaskede ror til oppsamling av urin.
Det ma ikke tilsettes konserveringsmidler til urinen.
Medfelgende materialer

= Pakning med 50 analysestrimler, 11896857
Nodvendige (men ikke medfelgende) materialer

*  Alminnelig laboratorieutstyr

Analyse
For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene i dette dokumentet folges.

1. Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinpraven blandes godt. Praven skal ha romtemperatur nar analysen utfores,
og den ma ikke oppbevares i romtemperatur i mer enn 2 timer.

2. Taen analysestrimmel ut av boksen. Lukk boksen umiddelbart med lokket inneholdende torkemiddel etter & ha tatt en
strimmel. Dette er viktig da analyseomradene ellers kan bli misfarget pa grunn av fukt som igjen kan medfere feilaktige
resultater.

3. Dypp analysestrimmelen kort (ca. 1 sekund) i urinen og serg for at alle analysefeltene fuktes.
4. Nar strimmelen tas opp, strykes kanten av mot rarets kant for & fierne overskuddsurin.

5. Etter 60 sekunder sammenlignes reaksjonsfargene pa analysefeltene med fargene pa etiketten. Velg alltid verdien for
den fargeblokk som kommer naermest fargen pa analysefeltet. Sammenlign det 3. (blod) analysefeltet med begge
fargeskalaene, da det er separate fargeskalaer for erytrocytter og hemoglobin.

Fargeendringer som kun forekommer i kanten av analyseomradene eller som utvikles etter mer enn 2 minutter, har ingen

diagnostisk betydning.

Kvalitetskontroll

Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. Oppnéadde kontrollverdier skal

ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfere korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte

grensene.

Falg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.

Bruk kommersielt tilgjengelige urinkontroller eller andre egnede kontrolmaterialer il kvalitetskontroll.

Viktig ved rapportering av resultater (for profesjonelle brukere).

| henhold til retningslinjene fra German Medical Association for kvalitetssikring av laboratorieanalyser datert 23.11.2007,

avhenger beslutningen om & Klassifisere et laboratorieresultat til enten B1 eller B2 av den méten analyseresultatene er

notert i rapporten (skalaniva).

Spesifikasjonene i rapporten definerer om en bestemmelse er kvantitativ eller kvalitativ og videre hvilke krav til
kvalitetssikring (B1 for kvantitativ eller B2 for kvalitativ) som skal felges. Eksempler pa kvalitative karakteristika kan veere
titernivaer, konsentrasjons-/fargeomrader (+ til +++) eller et definert omrade av verdier. Karakteristika for en kvantitativ verdi
er nar verdien har en malt enhetsverdi.

Begrensninger - interferens

Glukose: Askorbinsyreinterferens er nesten blitt eliminert slik at selv haye askorbinsyrekonsentrasjoner sannsynligvis ikke
gir falsk negative resultater ved glukosekonsentrasjoner pa 100 mg/dL og over.

Rester av detergent eller sterkt oksiderende desinfeksjonsmidler i oppsamlingsrarene kan gi spesielt falske positive
resultater for glukose og protein.

Protein: Falsk positive resultater kan sees etter infusjon med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitutt) eller hvis
urinoppsamlingsreret inneholder klorhexidin eller spor av desinfeksjonsmidler med kvartaernaere ammoniumgrupper.

Etter fysisk aktivitet, f.eks. anstrengende lapetrening, kan det sees forhayede proteinverdier som ikke er et sykdomstegn.
Medikamenter som blir rede i et surt miljo (f.eks. fenazopyridin) kan gi falske positive resultater eller en redlig misfarging av
analysefeltet for protein.

Blod: De verdiene som vises pa utskriften refererer til intakte erytrocytter. Ved konsentrasjoner pa ca. 5-50 ery/uL medfarer
signifikant hemolyse (f.eks. hvis urinen star for lenge) verdier som er hayere enn de tilsvarende konsentrasjoner av intakte
erytrocytter. Askorbinsyre har praktisk talt ingen effekt pa analysen. Hos kvinner kan analysen for blod bli falsk positiv fra

3 dager for- til 3 dager etter menstruasjon. Derfor anbefales det ikke a gjore analysen i denne periode. Etter fysisk aktivitet,
f.eks. anstrengende lopetrening, kan det sees forhayede erytrocyt- og proteinverdier som ikke er et sykdomstegn.

Hvordan medikameter og metabolitter pavirker de individuelle analysene er ennd ikke ferdigutredet. | tvilstilfeller anbefales
det & gjenta analyseringen etter seponering av et bestemt medikament.

Til diagnostiske formal skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese, kliniske undersekelser og
andre resultater.

Grenser og akseptert grense for avvik

Ved visuell avlesning

= Maleomrade
Glukose: NORM - 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), protein: NEG - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), blod: NEG - ~ 250 ERY/uL
(4+).

= Nedre grense for maleomradet
Nedre deteksjonsgrense
Glukose: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), protein: 6 mg albumin/dL, blod: intakte erytrocytter: 5 ERY/uL, hemoglobin eller
hemolyserte erytrocytter: svarende til 10 ERY/pL.

= Noyaktighet
Glukose: > 90 % sammenlignet med heksokinasemetode, protein: 90 % sammenlignet med radial immundiffusjon,
blod: > 90 % sammenlignet med tellekammer.

Referanseintervaller

Hvert enkelt laboratorium ber undersgke om referanseintervallene kan overfores til egne pasientgrupper og om nadvendig
fastsette egne referanseintervaller.

For ytterligere informasjon bruk manualen til det aktuelle instrumentet og metodearkene til alle nedvendige komponenter.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for & skille mellom heltalls- og
fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

EMnvika

MpoopiZépevn xprion

Tauvio e€€toong pe Tpeig knAideg (Three-patch) yiot Tov npImoooTiko mpoadiopiopd TG YAUKOING, TG MPWTEIVNG Kol Tou
aipoTog oTa oUPa PEC OTTIKIAG EvOeIEnC.

T'iox emayyeApOTIKI Xprion povo.

MepiAnyn
O1 Touvieg e€ETa0Ng 0UPWV XPNOIHOMOIOUVTON YIO Tr) HETPNON OPICHEVWV CUGTOTIKGV OTor 0UPXX Tak oToiat amoTeAolv EvOeiZn
VEDPIKGV, OUPIKOV, NTTOTIKGV Kol HETOBONIKGV IoTaipay V.

Apxn Tng pedodou

Aukoqn (GLU): O mpoadiopiopiog e yAukoZng BaiaileTon oty eidiki awTidpoon o€eiddong Te yAukolng/umepodeiddong
(HEBodog¢ GOD/POD). H e&Taon eivan aveZdpTnmn omod 1o pH Kol 10 €181kO BAPOC TwV 0UPWV Kot Oev EMNPEGTETO oMo TV
TIPOUTICK KETOVIKOV OWHATQV.

AeUkwpa (PRO): H eZtaon BawileTon oy a1} Tou oddhpamog evag Seikmn pH Adyw AeukwpdTov. Eivon iBiaitepa
guaiodnm yiot oABoupivn. H kivivn, n kividivn, n xAopokivn, n ToABoTopidn ko n augnuévn Tipn pH (Ewg 9) dev ermpedlouv
v e€étaon.

Aipa (ERY/Hb): H 3pcon TUmou umepoeiddiong Tne oupoaaipivng Kol Tng Huoodaipivng korohUer e1diké v oeidwon Tou
BEiKTN PE0w EVOC OPYOVIKOU USPO-UMTEPOEEIBIOU TIOU TIEPIEXETA OTO XTI TG EEETAONG, WOTE VX TIPOKUE! Evx A~
TIPBOIVO XPOHOL.

AvTidpaoTipio
KaBe eZetaon mepiexel Ta €8¢ ava 1 cm? mepioxric knAidog eZétaong:
FAukoln: 3,3',5,5™-TeTpapebuhoBevyidivn 103.5 g, GOD 6 U, POD 35 U

AeUkwpa: 3',3",5",5"-Tetpaywpodaivoro-3,4,5,6-TeTpaBpwpocourdodBaeivn 13.9 g
Aipat: 3,3',5,5"-TeTpapeuloBevyidivn 52.8 Ug, 2,5-0ieburo-2,5-81-udpo-unepodu-e€avio 297.2 ug

Mpoduldieig ko Tpoeidomoinoeiq

Tatin vitro dloyvwaTikn xprion.

Not TpouvTan o1 ouvABeIq MPOPUAGEEIC Of OTTOIEC GMAITOUVTOH KOTG TOV XEIPIOHO OAWV TV EPYXOTNPIOKAV GVTISPROTNPIGV.
H amoppiyn 0Aev Twv omoBAfTOV Bax MPETE! VO TTPAYHOTOTTOIEITON CUPWVO PE TIG TOTTIKEG KOTEUBUVTTIPIEC 0BNYiES.
AioifeTon, KaTomv amoews, GUMO SESOPEVEV KOPAAEING IO ETTOYYEALOTIE XEIPIOTEG.

To nopa Tou GpiocNidiou TG TaIviog eZETaONG TIEPIEXE! Evax Ln TOZIKO amognpavTIKO pe BAoN To TIUPITIKK GAGTC, TO OrToio dev
Tipénel va adaipeita. Eqv KomaroBei karé AdBog, TiieiTe Peyaheg oooTNTEG vepou.

XelpIopOg TWV AVTIBPAATNPIWY

O1 Tanvieg g&Etaong eival EToIREC iak Xprion.

DUAaEn Ko oTaBEPOTNTA

Quldooete T ouokeuaoi o Beppokpacia 2-30 °C. O1 Tauvieg EEETAONG MOPAHEVOUV OTOBEPES £0C TNV NpepopNVia MiZng
TToU KXBOPITETAN OTO KOUTI, GTAV GUAKOTOVTOI OTO CXPXIKO SoXEiD.

Mn xpnoiporoigite TIC SOKIPOOTIKES Touvieg PETE TNV MoipgAeuon TG KaBopIopEVNG NpepoUNVioG AENG.

Enovomeporiore odixté To Soxeio apgows HETG TNV adaipeon HICG SOKIPROTIKAG TAIVIOG.

ZuMoyn Kol TIpogToIPaioial TOU BeEiypaTog

[0t T GUNOYN Kot TNV TIPOETOINCGICK TOU SEIYHOTOC, VX XPNOIUOTIOIEITE VO KATGAANAG OWANVAIIOK 1 TIEPIEKTEC GUMOYNC.
Xpnoiporoieite mpoodora oUpat Tou dev Exouv duyokevtpnBei. To deiypo oUpwv dev ot TIPEE! VO IPOEVE! OE Npepiot
IO TIEPIOOOTENO OO 2 GPEG TIPIV OMO TNV EEETOON. Z€ TIEPITITWON TIOU TTIOPOHEIVE! OE NPEHIOt YIOt HEYOAUTEPO XPOVIKO
SIGOTNU, AVapIETE TIPIV OO TN XPRoN.

Xpnoiporoleite povo kaBopc: Soxeiot, o £xouv ekTAUBET KOAGL yiok vor GUNAEYETE Tk oUpa.

Mnv rpooBéTeTe ouvTnpnTIKG OTO OUPQX.

Mopexopeva UAIKG

= Yuokeuooio pe 50 Tawvieg e€ETaong, 11896857

AnauToUpeva UAIKG TIoU Sev TapExovTal

= Zuvneng epycotnpiokdg eOMAIoOG

Avaduon

T BEATIOTN omodoan TG avaAuang, GkoAoUBNaTE TIG 03nyieg MO TIGPEXOVTAI O GUTO TO £YYPAPO.

1. Xpnoporioigite mpoodaTa olpa rou Sev Exouv puyokevTpnOei. AvaipiZre oxoAaoTiké To Seiypa oupav. To Seiypo 6o
ipémel vot BpiokeTan o Beppokpaioion Swpaiou KaTa T dlevepyeia TG eEETaong ko Sev Bax pémel vor Exel opapeiver
0€ NPEiot yIoK TIEPIOTOTEPO OO 2 WPEG.

2. Bydte pio Touvior eZ€Taong omod o doxeio. KheioTe Eavex To Soxgio pe TO oipxIKO TIOHO Pe OTOENPAVTIKO OHECWG HETK
™V adaipean TG Taviog. AuTo €ivoll GNHOVTIKO, EMEISH ae SIOPETIKT TIEPIMTWON Of TIEPIOXES TG EEETOONG TTOPEi VO
QMOXPWHATIOTOUV AGY® TNG UYPaiag Kol evagXeTal vat AndBolv AavBaopévar amoTEAEaHOT.

3. Eppubiote olvtopa (mepimou yio 1 deutepoAerto) T Tauvia eZETaong oo oupax Ko Befaiwdeite 6T Exouv uypavOei
OAeg o1 MepIoyES eEETaoNG.

4. 'Otov avOoIoUPETE TNV Tavio €ZETOONG, OKOUTTIOTE TO KPO TNG OTO XeIAog TOU SOXEIOU VIO VX GMOPOKPUVETE TNV
Tiepiooein oUpwV.

5. MeT& omo 60 SeuTePOAETTTOL, OUYKPIVETE TG XPOUOTO QVTIBPAONG TV TIEPIOXWY EEETAONG HE TOL XPWHOTX OTNV
EMONUOVON KO EKXWPEITE TIAVTA TNV TILM TOU TTANOIEOTEPOU TEPOKIOU XpGHOTOC. ZUyKpivete Tv 3n mepioxr) e€&EToong
(yiox o) Ko pe TIC BUO XPWHATIKEG KNIHOKEG, EMEIBI TIOPEXOVTON EEXWPIOTES XPWHOTIKES KNLIOKEG YIoK TOX
£PUBPOKUTTAPO KOl TNV OIHoodaipivn.

Tuyov cAGYEG OTO YPWHOK TIOU EHPAVICOVTON HOVO KATG UAKOG TOV GKPWV TV TIEPIOXGV EEETAONG I} OVAITTUGOOVTON HETK

Qo XPOovIkG Skt PeyaAUTEPO GO 2 AT, dev EXOUV Kot SIotyVWOTIKF Gnpooiat.

‘EAeyxog moiotnTag

Tox SIOTNUOTO EAEYXOU KOl Tot OpIok TTPEMTE! VOX TIPOOOPHOTOVTON OTIC OMAITCEIC K&Be epyoatnpiou. O1 TIHES Tou
AoBdvovTan Bak Tperel vox BpiokovTail eviog TV KaBopiopévay opiwv. KaBe gpyaaTnpio o mpémel vor kaBiephoel PETpal
yio: SI0pBWTIKEG EVEPYEIEC Of OTToieC Bax PEMel Vax edappOCovVTa eV Of TILEG BPeBOUV EKTOG TWV KXBOPIOUEVQVY OpiGV.

AkoAouBrnaTE TOUC I0XUOVTEG KPOTIKOUG KOVOVIOHOUG KOl TIG TOTTIKEG KOTEUBUVTTipIEC 0dNnyieg yio ToV EAeyX0 TOIGTNTOG.

T Tov €Aeyxo moIdTTOC, XPnoIpomoIfoTe dIcAUpOTO EAEYYOU oUpwV TToU diamiBevTan oTo epndpio 1} GAAO KaTGAAnAC UAIKO
eAéyyou.

ZNUOVTIKI oNnpeion yio TV avodopd TV OOTEAETUATAV (VIO ETTOYYEALOTIES XPIIOTEC).

ZUpdwva pe Toug kavoviapoUg Tou Meppavikou lampikoU ZuMGyou yio T SIodaAIon TOIOTNTOG TV ITPIKOV
£PYOOTNPIAKGY AVOAUOEWY, Hig NUepopnvia 23/11/2007, n amoddaon yio TV KATATOEN EVOC OMOTEAEOHOTOC EPYOOTNPIOKAC
eEToONG €iTe 0To TUNU B1 €iTe 0TO TUAUO B2 £Z0pTGTON QIO TOV TPOTIO LIE TOV OTT0I0 ToX AMoTEAEOpT EEETOONG
ekdpadovtan oV avapopd (emimedo KAHAKOG).

H mpodiotypapry omnv avapopd: kaBopilel ev Evaig TIPOOBIOPIOHOG Eivol TTOOOTIKOG f TTOIOTIKOC KO, KOG OUVETIEIR, TTOIEG
VOIKEG OmouTroeIC yiat diaaphion moioTTag (B1 yio mocoTikd mpoodiopiopd r B2 yio moioTikd mpoadiopiopd) mpémer va
akohouBouvTal. MaxpadeiypoTa TOIOTIKGY XOPaKTNPIOTIKOV MepIAXPBAvouy emineda TiTAou, Upn
OUYKEVTPWOEWV/XPWHOTIKO EUPOC (+ €W +++) ) Vot KXBOPIOHEVO UPOG TIHAV. Eval XXpOKTNPIOTIKG PIG TTIOCOTIKNG TIHAG
ivoi 0TV ) TIPA EXEl HIo GVTIOTOIN TIUF PE HOVA&Aar PETPNONG.

Nepiopiopioi - aAAnAemdpaoeiq

FAukaln: H emidpoon Tou aokopPikou oZEog xel eZoeidBei oe peyho BaBo, ET0I WOTE OE OUYKEVTPGOEIC YAUKOING

100 mg/dL Ko Gve Ko 08 KOpN UWNAGTEPES OUYKEVTPOOEIC GOKOPPIKOU OZE0C VXX NV ivail MBOVOV Vot TIpOKUYOUV
Weude apvNTIKG AMOTEAEOPOTL.

Weudig BeTIKE peTprioeig, eIdIKK Yo YAUKOTN Ko AeUK@HOL, PMOPOUV VO TIPOKUWOUV AdYw UTTGENG KaTaAoimwv
QMOPPUTIOVTIKOU f I0XUPG OZEIBWTIKGV AIOAUHAVTIKGV PECWY OTO S0Xeio GUNAOYNC Beiypamog.

AeUkwpo: Weudog BETIKES HETPIOEIC Uropei vor BpeBouv HETG amo Eyxuan MOAUBIVUAOTUPPONIBOVNG (UMOKATGOTOTO
aiporog) 1 6Tav To J0xEio GUAOYAC 0UPWV TEPIEXE! XAWPOEIBIVN 1) iXvn OMOAUHAVTIKOV HEOWV TIOU dIBETOUV OHGOES
TETOPTOTOYOUG OPPWVIOU.

MeT& omo owpATIKT) SpOOTNPIOTNTA, TLY. EVTOVO T{OKIVYK, HTTOPET VO MPOKUWOUV OUENUEVES TILEC ASUKWUATWV, XWPIC OUTEQ
VO omoTeAoUV Onpgio vooou.

Tox pppaiKa TTOU YivovTal KOKKIVa: 0 G€Ivo TiepIB&ANOV (LY. douvaomuppidivn) Propei va mopdyouv Yeudg BeTIKES
ETPNOEIC I KOKKIVGTTIOUG OMOXPWHOTIOHOUC oTNv KNAIGar e2ETOONG Yiok ASUKWGL.

Aipat: O1 TIpEG TToU epavilovTan oV EKTUMWON AVOGEPOVTAI OE AKEPXIC EPUBPOKUTTAPO. £€ OUYKEVTPQOEIG TIEPITTOU
5-50 epuBpokUTT&pWV/PL, ONUOVTIKT) aipOAUON (OTTWC EKEiVN TIOU UTTOPEi VoL EPGAVIOTE KOG TNV TTOPOOVI TV OUPWV 08
NPEIT VIO TAPOTETAHEVO XPOVIKO BIGOTNHGK) 0dnyei O€ TIUEC OI OTIOIES Eivol UYNAGTEPES MO TIG AVTIOTOIXEG OUYKEVTPWOEIG
TIOU TTOPEXOVTON VIO TOX OKEPOOL EPUBPOKUTTOIPOX. T xakopPIkO 0&U dev Exel OUTIOOTIKG Karpiicx eMidpaan oTnv e&ETaon. ZTic
YUvaikeg, n eETaon yio oo Priopei voe 0dnynoel 0g E0PRAPEVO GMOTEAEHOTO KOG TO XPOVIKO JIGOTNHG 3 NUEPGV TIPIV
£0C KOl 3 NUEPQV PETA TNV EUPNVo pUOT). ZUVETQG, UVIOTATON V& PNV TIPOYLOTOTTOIEITE TNV eEETOON KOmdk T dIGipKelsk
QUTAC TNG TTEPIOdOU. METG OO CWHATIKY SPaaTNEIOTNTA, TT.X. EVTOVO T{OKIVYK, UTTOPET VO IPOKUWOUV QUENUEVES TIHES
£PUBPOKUTTAPWV KOl ASUKOHOTOG, XWPIC QUTEG vax amoTeAoUv onpgion vooou.

Aev gival oKOPX TIAPWC YVWOTEC Of EMBPAOEIC TV GAPUAKWY I TWV LETABOANITOV TOUG OTIC HEUOVQHEVES EEETAOEIC.
ZUVEMQG, O TEPITQOEIC AUBIBOAIG, OUVIOTATON VO ETTOVOAUBAVETE TNV EZETOON PET T SIGKOMTT EVOC OUYKEKPILEVOU
dapudkou.

Tk SioyvwoTIKOUG OKOTOUG, TO OTOTEAEpATR Bt TTIPEME! TAVTOTE Vo GEIOAOYOUVTOH O GUVOUOHO HIE TO IBTPIKOG I0TOPIKO,
™V KAIVIKI) €ZETaan Kol GAAGX EuprpaTa Tou ooBevoug.

‘Opiat Kail £UpN TIPHGV

Me ormikr) étpnon

= Elpog pétpnone
FAukoZn: YZIOAOTIKO - 1000 mg/dL (55 mmol/L, 4+), AeUkwpa: APNHTIKO — 500 mg/dL (5 g/L, 3+), Aipa:
APNHTIKO - ~ 250 EPYOPOKYTTAPA/LL (4+).

= KatwTepa opia peTpnang
Korarepo dpio aviyveuone
FAukoln: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), AeUkwpa: 6 mg ahBoupivng/dL, Aipa: oképaia EpuBPOKUTTOPGK:
5 EPYOPOKYTTAPA/UL, oupoadpoupivn ) aupoAupéva epuBpokiTrapas: avtioToixouv o 10 EPYOPOKYTTAPA/L.
= Axpipeia
TAukoTn: > 90 % og olykpion pe T pEBod0 eZokivaong, AeUkwpa: 90 % e OUYKPION Pe OKTIVIKY avocodIdxuan,
Aipat: 2 90 % o€ OUYKPION pE OIHOKUTTXPOETPO.

Tipég avadopag

Kabe gpyaatnpio 6o mpémel var Siepeuviog! TNV yKupoTNT TV TIHGV avaidopdiC Yiot To SiKO Tou TANBUOHO aoBevav Ko,
€4V amouTeiTal, vor kaBopioel Sikd Tou gUPog TIHWV avaidopaC.

TN mep1oo0TEPES TTANPOPOPIES, AVOTPEETE OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIBIO XPIONG TOU GUYKEKPIPEVOU OVOIAUTY) KOl OTOX UK
HeBOO0U OAQV TWV ATOEXITNTOV GUOTOTIKGV.

e awTO T0 HUNO HEBOBOU XPNOILOTIOIETX TTAVTOTE LIk TEAEIRK (OTIVHI) WG UTTOSIXOTOA), TIDOKEIUEVOU V& ONUOTOd0TEl TO
0pIo PETOEU TOU OKEPAIOU KOl TOU KAGUOTIKOU PEPOUG EVOG GEKABIKOU oipIBOU. Aev XpnoIUoTIOIoUVTal TEAEIES WG
SloWPIOTIKG OTIC XINGOES.

suomi

Kéyttotarkoitus

Kolmi-osainen testiliuska virtsan glukoosin, proteiinin ja veren semikvantitatiiviseen marittdmiseen vist
Vain ammattihenkilokunnan kayttoon.

i lukemalla.

Yhteenveto

Virtsatestiliuskoja kdytetdédn munuaisten, virtsaan liittyville, maksan ja aineenvaihdunnan h:
aineosien mittaukseen.

le merkittévien virtsan

Mittausperiaate
Glukoosi (GLU): Glukoosi maaritetaén spesifiselld glukoosioksidaasi-peroksidaasimenetelméllé (GOD/POD-menetelma).
pH-arvo ja virtsan tiheys eivat vaikuta testiin, eivétka ketoaineet hairitse reaktiota.

Proteiini (PRO): Testi perustuu pH-indikaattorien proteiinivirheeseen ja reagoi erityisen herkésti albumiiniin. Kiniini,
kinidiini, klorokiini ja tolbutamidi seka suuri pH-arvo (alle 9) eivét vaikuta kokeeseen.

Veri (Ery/Hb): Hemoglobiinin ja myoglobiinin aikaansaama peroksidaasin kaltainen vaikutus katalysoi indikaattorin
hapettumisen reagenssipaperin sisaltaman orgaanisen hydroperoksidin avulla, mik& saa aikaan sinivihreén varin.
Reagenssit

Yksi testi siséltad testiliuskan 1 cm? n osaa kohti:

Glukoosi: 3,3',5,5'-tetrametyylibentsidiini 103.5 ug; GOD 6 U, POD 35 U

Proteiini: 3',3",5',5"-tetrakloorifenoli-3,4,5,6-tetrabromisulfoftaleiini 13.9 pg

Veri: 3,3',5,5-tetrametyylibentsidiini 52.8 ug; 2,5-dimetyyli-2,5-dihydroperoksiheksaani 297.2 ug

Varotoimenpiteet ja

In vitro -diagnostiikkaan.

Noudata laboratorioreagenssin késittelyssa vaadittavia tavanomaisia varotoimenpiteita.

Kaikki jatteet tulee havittaé paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Pyydettédessa toimitamme ammattihenkilékunnalle tarkoitetun kéytt6turvallisuustiedotteen.

Testiliuskaputkilon korkki siséltad myrkytonta silikaattipohjaista kuivausainetta, jota ei saa poistaa. Jos nielet sita
vahingossa, juo runsaasti vetta.

Reagenssin kasittely
Testiliuskat ovat kéyttovalmiita.

Séilytys ja stabiliteetti

Séilyta pakkausta 2-30 °C:n lampétilassa. Testiliuskat séilyvat alkuperaisputkilossa avaamisen jélkeenkin pakkauksessa
mainittuun paivdmaaradn saakka.

Al kéyté testiliuskoja, joiden viimeinen kéyttopaiva on mennyt umpeen.

Sulje purkin-kansi tiiviisti sen jélkeen, kun olet ottanut testiliuskan.

Naytteen otto ja valmistelu

Kéyté néytteen ottoon ja valmisteluun ainoastaan asianmukaisia putkia tai kerdysastioita.

Kayta tuoretta, sentrifugoimatonta virtsaa. Virtsanéyte tulisi tutkia 2 tunnin kuluessa néytteen otosta. Jos virtsanéyte seisoo
pidemmén ajan, sekoita se ennen kayttoa.

Virtsan kerd@miseen saa kéyttaé vain puhdasta, hyvin huuhdottua astiaa.

Ala lisaa virtsaan séilontéaineita.

Mukana toimitetut valineet

= 50 testiliuskan pakkaus, 11896857
Tarvittavat vélineet (eivat mukana)

*  Yleinen laboratoriovarustus

Analyysi
Varmista kokeen optimaalinen toiminta noudattamalla tassa asiakirjassa annettuja ohjeita.

1. Kéyta tuoretta, sentrifugoimatonta virtsaa. Sekoita virtsandyte hyvin. Tutkittaessa naytteen tulisi olla
huoneenlampdinen, ja virtsandyte tulisi tutkia 2 tunnin kuluessandytteen otosta.

2. Otatestiliuska putkilosta, ja sulje putkilo valittdmé&sti alkuperdisella kuiva-ainettasiséltavalld korkilla, koska muussa
tapauksessa kosteus saattaa varjata koealueet ja mittaustulokset saattavat olla virheellisia.

3. Kasta testiliuska nopeasti (noin sekunniksi) virtsaan. Kaikkien koealueiden taytyy kastua.
4. Pyyhi yliméérainen virtsa virtsa-astian reunaan.

5. Odota 60 sekuntia, ja vertaa sen jélkeen liuskan koealueiden reaktiovareja etiketin véreihin ja valitse parhaiten
koealueen varid vastaava véripalkki. Vertaa 3. koealuetta (veri) molempiin véririveihin, koska erytrosyyteille ja
hemoglobiinille on omat varisasteikkonsa.

Véri‘r(nuutoksilla, jotka esiintyvét vain koealueen reunoilla tai tulevat nékyviin vasta yli 2 minuutin kuluttua, ei ole diagnostista

merkitysta.

Laatutarkastus
Kontrollivalit ja -rajat on méariteltdva laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla méaritettyjen rajojen
sisépuolella. Jos arvot ovat ndiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava korjaavia toimenpiteité.

Noudata voimassa olevia viranomaisméaarayksid ja paikallisia laadunvalvontaan liittyvié ohjeita.
Kéyta kontrollitestiin kaupallisesti saatavia virtsakontrollitesteja tai muita sopivia kontrollitestimateriaaleja.

Tarkea huomautus tulosten raportoinnista (ammattikayttajille)

Saksan laakariliiton 23.11.2007 antamien laaketieteellisten laboratorioanalyysien laadunvarmistusta koskevien maaraysten
mukaisesti paatos laboratoriotestin luokituksesta joko osaan B1 tai osaan B2 riippuu tavasta, jolla testitulokset ilmoitetaan
raportissa (asteikkotaso).

Raportin erittelyn mukaisesti méaritys on joko kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen, mik& vaikuttaa myds siihen, mita
laadunvarmistusta koskevia madrayksia (kvantitatiivinen = B1 ja kvalitatiivinen B2) on noudatettava. Kvalitatiivisia
ominaisuuksia ovat esimerkiksi titteritasot, pitoisuudet/vérialueet (alueella + ... +++) tai méritetty arvoalue. Kvantitatiivinen
arvo tarkoittaa, etta arvolla on vastaava mitattu yksikkdarvo.

Rajoitukset - hairiot
Glukoosi: Askorbiinihapon vaikutus on saatu l&hes eliminoiduksi. Glukoosipitoisuudenollessa véahintéén 100 mg/dL
suuretkaan askorbiinihappopitoisuudet eivétyleensa aiheuta vaaria negatiivisia tuloksia.

Puhdistusaineiden tai vahvasti hapettavien desinfiointiaineiden jadamat virtsa-astiassa voivat aiheuttaa vaarid positiivisia
tuloksia, varsinkin glukoosin ja proteiinin testialueilla.

Proteiini: Vaéria positiivisia tuloksia voidaan saada, jos tutkittavalle on annettu infuusiona polyvinyylipyrrolidonia (veren
korvike) tai virtsa-astiaan on jaanyt jaamia kvaternaarisia ammoniumyhdisteité tai klooriheksidiinié sisaltavista
desinfiointiaineista.

Ruumillisen aktiviisuuden, kuten esim. intensiivisen juoksun jélkeen voivat proteiiniarvot olla koholla, iiman etté on kysymys
sairaudesta.

Laakkeet, jotka muuttuvat punaisiksi happamassa ympéristossa (esim. fenatsopyridiini), voivat johtaa-proteiinin testialueilla
vaériin positiivisiin tuloksiin tai va&raan punaiseen variin.

Veri: Laitteen arvot viittaavat intakteihin erytrosyytteihin. Pitoisuuksien ollessa noin 5-50 erytrosyyttia/pL, merkittava
hemolyysi (kuten virtsan seistess liian kauan) aiheuttaa arvoja, jotka ovat korkeampia kuin vastaavat intaktien
erytrosyyttien pitoisuudet. Askorbiinihapolla ei ole juuri minkaanlaista vaikutusta koetuloksiin. Naisilla tulokset veren osalta
saattavat olla vaaria kuukautisten aikana seka 3 pdivaé ennen kuukautisia ja 3 paivad niiden jélkeen. Sen takia on parempi
olla tekemétta koetta tédna aikana. Ruumillisen aktiviisuuden, kuten esim. intensiivisen juoksun jélkeen voivat erytrosyytti- ja
proteiiniarvot olla koholla, iman etta on kysymys sairaudesta.

Kaikkia la&keaineiden tai niiden metaboliittien vaikutuksia eri kokeisiin ei tunneta. Sen vuoksi epaselvissa tapauksissa
suositellaan kokeen toistoa ldakkeen kaytén lopettamisen jélkeen.

Jos tuloksia kéytetaan diagnostisiin tarkoituksiin, niité tulee arvioida aina potilaan muun sairaushistorian, kliinisen
tutkimuksen ja muiden 16yddsten kanssa.

Rajat ja alueet

Visuaalinen luku

= Mittausalue
Glukoosi: Normaali — 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), Proteiini: Negatiivinen - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), Veri: Negatiivinen
- noin 250 ery/pL (4+).

= Mittauksen alarajat
Alempi tunnistusraja
Glukoosi: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), Proteiini: 6 mg albumiini/dL, Veri: Intakit erytrosyytit: 5 ery/uL. Hemoglobiini tai
hemolysoituneet erytrosyytit: vastaavat 10 ery/uL.

= Luotettavuus
Glukoosi: > 90 % verrattuna heksokinaasimenetelméén, Proteiini: 90 % verrattuna radiaaliseen immuunidiffuusioon,
Veri: > 90 % verrattuna laskuun.

Odotettavissa olevat arvot

Laboratorion on harkittava odotettavissa olevien arvojen vastaavuutta omissa potilaissaan sekd tarpeellisuutta méarittda
omat viitealueet.

Katso lisétietoja kaytetyn laitteen kéyttdoppaasta ja kaikkien tarvittavien aineiden menetelmélehdista.

Tassd menetelmélehdessa on kéytetty aina pistetté desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja murto-osan valilla.
Tuhansien erottimia ei ole kéytetty.
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