Gebrauchsinformation
m Medi-Test Harnteststreifen

Zweckbestimmung

Medi-Test Harnteststreifen werden als Diagnosehilfe oder Screeningtest
fir die Analyse von menschlichem Hamn verwendet. Die semi-
quantitativen Teststreifen kénnen manuell durch visuellen Vergleich
der jeweiligen Testpapierfarbreaktion mit der Farbskala evaluiert
werden. Teststreifen-Varianten fur die aulomallsche re(leklomelnsche
Auswertung mit den Geraten UR' ® 500 u RYXXON® Relax
sind entsprechend gekennzeichnet. Die Testslre\fen kénnen_bis zu
11 verschiedene Parameter analysieren: Blut, Urobilinogen, Bilirubin,
Protein, Nitrit, Keton, Ascorbinsdure, Glucose, pH-Wert, Dichte
und Leukozyten. Die Nutzung der Medi-Test Harnleslstrellen erfolgt
durch medizinisches -achpersonal. Die sind fur die
patientennahe Anwendung auBerhalb eines Labors gee\gnel Sie sind
nicht geeignet fir die Eigenanwendung.

Die Teststreifen befinden sich in einer Aluminiumdose mit
Trockenmittelstopfen. Die Leistungsdaten, die Anzahl der Teststreifen
der einzelnen Produkte und die Erklarung der Symbole befinden sich auf
der letzten Seite dieser Gebrauchsinformation.

Die Art und Kombination der Parameter ist dem Faltschachtelaufdruck
und der Farbskala des Medi-Test Produktes zu entnehmen.

Testdurchfiihrung
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Teststreifen ca. 1 Sekunde in den Hamn eintauchen. Die Testfelder
missen mit Harn benetzt werden

Nach Herausziehen des Teststreifens aus der Hamprobe seitliche
Kante kurz auf einem saugféhigen Papiertuch abtupfen. Teststreifen
nicht aus der Hand legen und wahrend der Reaktionszeit den
Teststreifen waagerecht halten.

Reaktionszeit von 30-60 Sekunden abwarten (Leukozytentestfeld
60-120 Sekunden).

Reaktionsfarbe(n) mit der Farbskala vergleichen und entsprechende(n)
Wert(e) ablesen.

Fur die reflektometrische Auswertung der Teststreifen beachten Sie bitte
das Handbuch der entsprechenden Geréte.

Hinweise

Nur Harnproben verwenden, die nicht langer als 4 Stunden bei
Raumtemperatur gestanden haben.

Zur Harnsammlung ausschlieBlich saubere GefaBe verwenden, die frei
von Ricksténden sind. Zur Kontrolle der Eintauch- und Reaktionszeit
eine sekundengenaue Uhr benutzen.

Substanzen, die eine abnormale Harnfarbe verursachen, konnen die
Auswertung der Teststreifen beeintrachtigen. Weitere Informationen
kénnen Sie den Beschreibungen der einzelnen Parameter entnehmen.
Die Reaktionszonen nicht beriihren. Stets nur die notwendige Anzahl an
Teststreifen entnehmen. Packung nach der Entnahme sofort wieder fest
verschlieBen. Beschadigte Teststreifen oder Dosen nicht verwenden.
Grundsétzlich  kénnen einzelne  Teststreifenresultate  erst  im
Zusammenhang mit anderen &rztichen Befunden eine definitive
Diagnose und eine gezielte Therapie ermdglichen. Die Auswirkung von
Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen
Féllen bekannt.

Anwender mit einer Farbsehschwéche missen zum Farbvergleich eine
Person mit normaler Farbsichtigkeit hinzuziehen.

Teststreifen fir Kinder unzugénglich aufoewahren.

Teststreifen nicht wiederverwenden.

Nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers.

Qualitatskontrolle durch den Anwender

Eine Uberpriifung der Teststreifen solite ausschlieBlich mit positiven
und negativen Kontrolllssungen erfolgen. Medi-Test Control (Anbieter:
MACHEREY-NAGEL, REF 93038) wird als Kontrollosung empfohlen.
Die positiven und negativen Kontrollen sollten bei Einsatz einer
neuen Teststreifencharge und nach jeweils 30 Tagen zur Priifung der
Lagerbedingungen durchgefihrt werden. Jedes Labor solite seine
eigenen Zielwerte fir adaquate Leistungsstandards festlegen und
Testverfahren und Ablaufe Uberpriifen, wenn diese Standards nicht
erreicht werden.

Parameter

BLO_ Bt
Blut im Urin ist ein diagnostischer Parameter fir schwere Erkrankung
der Nieren und Harnwege.
Der Nachweis beruht auf der Pseudoperoxidase-Aktivitat des
Hamoglobins  bzw. Myoglobins, welches die Oxidation eines
Farbindikators durch ein organisches Hydroperoxid zu einem blaugriinen
Farbstoff katalysiert. Der Test erfasst Werte ab 4 Erythrozyten/pL Harn, die
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einer Konzentration von ca. 0,012 mg Hamoglobin, bzw. Myoglobin/dL
Harn entsprechen. Intakte Erythrozyten werden durch punktformige
Verfarbungen des Testfeldes angeze\ igt. Jede Griinfarbung ist als
positiver Befund zu interpretieren. Die Farbvergleichsfelder entsprechen
folgenden Konzentrationen:

0 (negativ) - ca. 5-10 - ca. 50 - ca. 250 Ery/pL bzw.

einer Hamoglobinmenge aus 0 (negativ) - ca. 10 - ca. 50 - ca. 250 Ery/uL
Reagierende Substanzen*: Tetramethylbenzidin 31 g,
Cumolhydroperoxid 315 pg.

Fur Combi 11: Tetramethylbenzidin 85 pg, Cumolhydroperoxid 422 pg.
Normale Konzentrationen von Ascorbinséure (< 40 mg/dL) beeinflussen
das Testergebnis nicht.

Bei Combi 11 fihren Ascorb\nsaure Konzentrationen > 2,5 mg/dL zu
falsch negativen Ergebnissen.™

Falsch positive Reaktionen koénnen durch Reste peroxidhaltiger oder
anderer Reinigungsmittel, sowie Menstruationsblut hervorgerufen
werden.™*

Urobilinogen

Eine erhdhte Urobilinogen-Ausscheidung deutet auf Funktionsstérungen
der Leber und einen gesteigerten Hamoglobin-Abbau hin.

Das Testfeld enthalt ein stabiles Diazoniumsalz, das mit Urobilinogen
einen rétlichen Azofarbstoff bildet. Je nach Eigenfarbe des Urins lassen
sich Konzentrationen ab 1 mg Urobilinogen/dL Harn nachweisen. Die
normale Ausscheidungsrate liegt bei 1'mg/dL. Werte darliber sind
pathologisch. Ein vélliges Fehlen von Urob\lmogen im Harn Iasst sich mit
Teststreifen nicht nachweisen. Die Farbvergleichsfelder sind folgenden
Urobilinogenkonzentrationen zugeordnet:

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

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

Reagierende Substanzen™: Diazoniumsalz 75 pg.

Der Nachweis wird durch hohere Konzentrationen an Formaldehyd
(>60 mg/dL) gehemmt. Nitrit-Konzentrationen >2,6 mg/dL und
langeres Stehen des Harns an Licht kénnen zu erniedrigten oder falsch
negativen Werten flihren.”* Zu hohe Resultate kdnnen durch im Harmn

ausgeschledene Farbstoffe (z. B. Betanin) oder Medikamente verursacht
‘weraden.

Bilirubin

Eine erhohte Bilirubin-Ausscheidung weist auf Verschlussformen (z. B.
gestorter Gallenabfluss) und Leberfunktionsstérungen hin.

Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu
entsteht ein orange-brauner Azofarbstoff. Werte ab 1,0 mg Bilirubin/dL
Harn werden angezeigt und sind als positiver Befund zu interpretieren.
Die Bilirubin-Ausscheidung eines Gesunden wird als negativ angezeigt.
Die Farbvergleichsfelder sind folgenden  Bilirubinkonzentrationen
zugeordnet:

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

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

Reagierende Substanzen*: Diazoniumsalz 29 pg.

Der Nachweis wird durch hdhere Konzentrationen an Ascorbinséure
(>40 mg/dL) und Nitrit (>2,5mg/dL) gehemmt. Langeres Stehen
des Harns an L\cht kann zu erniedrigten oder falsch negativen
Werten fiihren.” Medikamente (z.B. Phenazopyridin > 0,1 mg/dL)
kénnen ein positives Resultat vortauschen sowie Harnindikan in einer
Konzentration > 10 mg/dL.***

Protein

Der Nachweis dient als
Nieren-Erkrankungen.

Der Test basiert auf dem Prinzip des Proteinfehlers von Indikatoren,
d. h. bei einem konstant gepufferten pH-Wert erfolgt der Farbumschlag
in Gegenwart von Albumin von Gelb nach Griinblau. Andere Proteine
reagieren mit geringerer Empfindlichkeit. Der Test erfasst Werte ab
10mg Albumin/dL Harn. Jede griine Verfarbung ist als positiver
Befund zu interpretieren. Die Farbvergleichsfelder sind folgenden
Albuminkonzentrationen zugeordnet:

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

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

Reagierende Substanzen®: Tetrabromphenolblau 11 ug.

Diagnosehilfe  zur  Erkennung von

Falsch positive Befunde  kénnen bei stark  alkalischem
Han (pH >9), Resten von Desinfektionsmitteln  (z.B.
Benzalkomumch\orld >125mg/dl) im UringefaB oder  bei
Chininkonzentrationen > 30 mg/dL auftreten.***

Nitrit

Nitrit im Urin ist ein diagnostischer Parameter fir Infektionen der
Harmwege.

Mit diesem Test werden indirekt M\kroorgramsmen nachgewiesen,
die Nitrat zu Nitrit reduzieren kénnen. Dem Test liegt die Griess’sche
Reaktion zugrunde. Das Testpapier enthalt ein Amin und eine
Kupplungskomponente. Durch  Diazotierung mit  anschlieBender
Kupplung entsteht ein rosa geférbter Azofarbstoff. Der Nachweis
erfasst Werte ab 0,025 mg Nitrit/dL Harn. Eine Rosaférbung deutet
auf einen bakteriellen Harnwegsinfekt hin. Die Farbintensitat hangt

zwar von der Nitritkonzentration ab, erlaubt aber keine Aussage Uber
den Infektionsgrad. Ein negatives Resultat kann einen Harnwegsinfekt
nicht ausschlieBen. Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden
Bewertungen:

negativ - positiv

Reagierende Substanzen™: Sulfanilsaure 95 pg; Chinolin-Derivat 37 ug.
Falsch negative Resultate kdnnen bei der Antibiotika-Therapie und bei
zu niedrigem Nitratgehalt im Harn infolge nitratarmer Kost bzw. starker
Verdiinnung (Diurese) auftreten. Auch konnen Keime ohne die Fahigkeit
der Nitrit-Bildung vorliegen. Eine falsch positive Reaktionsfarbe kann
durch Phenazopyridin (> 0,1 mg/dL) oder |m Harn ausgeschiedene
Farbstoffe (z. B. Betanin) verursacht werden.**

Keton

Die Bestimmung dient als Diagnosehilfe einer pathologischen Ketonurie
infolge von Stoffwechselstérungen.

Der Test beruht auf dem Prinzip der Legal'schen Probe. Acetessigséure
und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Medium
zu einem violetten Farbkomplex. Acetessigsdure reagiert mit dem
Testfeld empfindlicher als Aceton. Werte ab 4 mg Acetessigsaure/dL
bzw. 50 mg Aceton/dL Harn werden angezeigt. Eine violette Farbung
deutet auf einen positiven Befund hin. Die Farbvergleichsfelder sind
folgenden Acetessigséaurekonzentrationen zugeordnet:

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

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

Reagierende Substanzen™: Nitroprussid-Natrium 180 ug.
Phthalein-Verbindungen bis zu einer Konzentrationen von 125 mg/dL
(héchst getestete Konzentration) stéren das Ergebnis nicht.**

Ascorbinséure

Der Nachweis_von Ascorbinsdure im Urin deutet auf eine hohe
Ascorbinsaure-Zufuhr hin. Es sind keine pathologischen Auswirkungen
bekannt. Das Ascorbinsdure-Testfeld dient zur Beurteilung und
Auswertung des Blut-Testfeldes bei Combi 11.

Der Nachweis berunt auf der Entfarbung von Tilmans-Reagenz.
Die Anwesenheit von Ascorbmsaure wwd durch emen Umschlag
von Blau nach Rot angezeigt.

5 mg Ascorbinsdure/dL Harn. Die Farbverg\e\chsfe\der smd folgenden
Konzentrationen zugeordnet:

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

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

Reagierende Substanzen*: 2,6-Dichlorphenolindophenol 7 pg.

Falsch negative Ergebnisse kénnen durch oxidierende Reinigungsmittel
in ProbengefaBen auftreten.

ucose
Erhohle Glucose-Ausscheidungen deuten auf einen Diabetes mellitus
in.
Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-
Reaktion. AuBer Glucose ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der eine
positive  Reaktion liefert. Pathologische — Glucosekonzentrationen
werden durch einen Umschlag von Griin nach Blaugriin angezeigt.
Der Test erfasst Werte ab 30 mg Glucose/dL Harn. Gelbe bis schwach
grdne Testfelder sind als negativ (bzw. normal) zu bewerten. Die
-arbvergleichsfelder entsprechen folgenden Glucosekonzentrationen:
neg. (gelb) - normal (gelbgriin) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL bzw.
neg. (gelb) - normal (gelbgriin) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.
Reagierende Substanzen*: Glucoseoxidase 7 U; Peroxidase 1U;
Tetramethylbenzidin 96 ug
Bei URYXXON“’ Stick 10: Glucoseoxidase 7 U; Peroxidase 1 U; o-Tolidin
86
Norma\e Konzentrationen  von Ascorbinsaure (< 40 mg/dL) beeinflussen
das Testergebnis nicht.”* Falsch positive Reaktionen konnen durch
oxidierende Reinigungsmittel im ProbengeféaB hervorgerufen werden.***

pH

Im  Zusammenhang mit Stoffwechselstérungen koénnen starke
Schwankungen des pH-Wertes auftreten. Stark alkalische Harne
(pH > 8) deuten auf eine Harnwegsinfektion oder auf eine verspatete
Urinuntersuchung mit vermehrtem Keimwachstum hin.

Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5
bis 9 deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben (von Orange tber Grin
nach Turkis) zeigt. Der Harn-pH-Wert eines Gesunden liegt im Bereich

-7

von etwa pH Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden
pH-Werten:

5-6:7-8-9

Reagierende Substanzen*: Methylrot 3 pg; Bromthymolblau 10 pg.

Dichte

stark  eingeschrankter  Flissigkeitszufuhr  oder  groBem
F\uss\gkensver\us( (Schwitzen) kann die Dichte auf Uber
1,030 g/mL ansteigen. Niedrige Dichten (< 1,005 g/mL) kénnen auf
eine Niereninsuffizienz hinweisen. Der Normalwert fur Erwachsene liegt
bei normaler Nahrungsaufnahme und Fllissigkeitszufuhr etwa zwischen
1,005 und 1,030 g/mL.

Der Test erfasst die lonenkonzentration des Harns durch einen
sauren lonenaustauscher und einem pH-Indikator. Bei steigender
lonenkonzentration erfolgt ein Farblibergang von Blaugrin Gber Grin
nach Gelb. Der Test erlaubt die Bestimmung der Harndichte zwischen
1,000 und 1,030 g/mL. Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden
Dichte-Werten:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Reagierende Substanzen*: Bromthymolblau 42 ug; Copolymer 1048 ug.
Bei erhohter Proteinausscheidung (> 500 mg/dL) werden zu niedrige
Dichte-Werte bestimmt.

Leukozyten

Das vermehrte Auftreten von Leukozyten im Harn deutet auf eine

pathologische Leukozyturie hin. Diese wird unter anderem durch

bakterielle Infektionen der Niere und der ableitenden Harnwege

verursacht.

Der Test beruht auf der Esteraseaktivitdt von Granulozyten. Dieses

Enzym spaltet einen Carbonséaureester. Die dabei = freigesetzte

Alkoholkomponente reagiert mit einem Diazoniumsalz zu einem violetten

Farbstoff. Der Test erfasst Werte ab ca. 10 Leukozyten/uL Ham.

Verférbungen, die nicht mehr dem negativen Vergleichsfeld zuzuordnen

sind, und schwache violette Verfarbungen ch ekunden

missen positiv bewertet werden. Die Farbvergleichsfelder entsprechen

folgenden Leukozytenkonzentrationen:

negativ (normal) - 25 - 75 - 500 Leukozyten/pl.

Reagierende Substanzen*: Carbonsaureester

Diazoniumsalz 14 ug.

Eine abgeschwéchte Reaktion ist bei der Einnahme von Praparaten

mit Nitrofurantoin (> 2 mg/dL) bzw. Phenazopyridin (> 0,2 mg/dL) zu

erwarten.** Formaldehyd (als Konservierungsmittel) ab 20 mg/dL und

Farbstoffe (z.B. Betanin) kénnen zu einer falsch positiven Reaktion

flhren. Bei Proben von weiblichen Patienten kann durch vaginalen

Ausfluss eine falsch positive Reaktion vorgetauscht werden.***
Menge/cm? nach der Impragnierung.

** Stéruntersuchung mit pathologischem Harn (jeweils erster positiver
Skalenwert).

*** Stéruntersuchung mit einem unauffélligen Harn.

Haltbarkeit

Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen. Dose kihl und

trocken aufbewahren (Lagertemperatur 4-30 °C). Bei sachgemaBer

ha‘ggrung sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Verfalldatum

altbar.

16 pg;

Entsorgung

Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung der geltenden
Sicherheitsbestimmungen.

Hinweis zur Meldepflicht bei Vorféllen

Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwwegenden Vorfalle dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des europadischen Mitgliedstaats oder des
Staates, in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden sind. Européische
Vigilanz-Contact Points:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Technischer Service

Wenn Sie nach dem Lesen der Anleitung noch Fragen haben oder
technische Hilfe benétigen, wenden Sie sich bitte an
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Deutschland.

Tel.: +49 24 21 969-0; E-mail: info@mn-net.com;

Homepage: www.mn-net.com

Revision:

09/2023

Revisionsgrund:

Produktiibersicht aktualisiert: REF 93020 entfernt. Combi 7 L geeignet
zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax.



Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték
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Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz

AA070900/093x



Instructions for use
Medi-Test urine test strips

Intended purpose
Medi-Test urine test strips are used as a diagnostic aid or screening
test for the analysis of human urine. The semiquantitative test strips
can be evaluated manually by visually comparing the respective test
paper color reaction with the color scale. Test stnp varlams for the
automatic reﬂectomemc analysis with the devices URYXXON® 500 and
URYXXON® Relax are labelled accordingly. The test strips can analyse
up to 11 different parameters: blood, urobilinogen, bilirubin, protein,
nitrite, ketone, ascorbic acid, glucose, pH, density and leukocytes. The
Medi-Test urine test strips are for use by healthcare professionals. The
test strips are suitable for near-patient use outside of a laboratory. They
are not suitable for self-testing.
Test strips are contained in an aluminum box with desiccant stopper.
he performance data, the number of test strips of each product and
the explanation of the symbols used are listed on the last page of this
instructions for use.
The type and combination of the parameters can be found in the printed
information on the folding box and the color scale of the Medi-Test
product.

Assay procedure

o [2]

o (3

. Immerse test strip in the urine for approx. 1 second. The test fields
must be wetted with urine.
After removing the test strip from the urine sample, briefly dab the
lateral edge onto an absorbent paper tissue. Do not set the test strip
down and hold the test strip horizontally during the reaction time.
. Wait for a reaction time of 30-60 seconds (leukocyte test field
60-120 seconds).
Compare reaction color(s) with
corresponding value(s).
For reflectometric evaluation of the test strips please consult the manual
of the corresponding devices.
Notes
Use only urine samples which have stood for a maximum of 4 hours at
room temperature.
Use only clean containers for urine collection which are free of residues.
For control of dipping and reaction time use a timer accurate to the
second.
Substances which cause abnormal urine coloration can impair the
analysis of the test strips. More information can be found in the
descriptions of the individual parameters.
Do not touch the reaction zones. Always remove only the number of test
strips needed. Immediately close the package tightly after removing test
strips. Do not use damaged test strips or tins.
In general, individual test strip results can allow a definitive diagnosis
and targeted therapy only in connection with other medical findings. The
effect of medications or their metabolites on the test is not known in
all cases.
Users with impaired color vision must be assisted by a person with
normal color vision for the color comparison.
Store test strips out of the reach of children.
Do not reuse test strips.
For use only outside of the body.

Quality control by the user

The test strips should be verified only with positive and negative
control solutions. Medi-Test Control (supplier: MACHEREY-NAGEL,
REF 93038) is recommended as a control solution. The positive and
negative controls should be performed when using a new test strip
batch, and after 30 days in each case to verify the storage conditions.
Each laboratory should determine its own target values for adequate
performance standards and review the test methods and sequences if
these standards are not met.

Parameters

BLO Blood

Blood in the urine is a diagnostic parameter for severe disease of the
kidneys and urinary tract.

The evidence is based on the pseudoperoxidase activity of the
haemoglobin or myoglobin which catalyses the oxidation of a color
indicator by an organic hydroperoxide to form a blue-green dye. The test
detects values starting from 4 erythrocytes/uL urine which correspond
to a concentration of approx. 0.012 mg haemoglobin or myoglobin/dL
urine. Intact erythrocytes are indicated by punctiform discolorations of
the test field. Any green coloration should be interpreted as a positive

.

> o

the color scale and read

finding. The color comparison fields correspond to the following
concentrations:
0 (negative) - approx. 5-10 - approx. 50 - approx. 250 ery/uL or
an amount of haemoglobln from O (negative) - approx. 10 - approx. 50
- approx. 250 ery/pL.
Reactive  substances™:
hydroperoxide 315 pg.
Z(ZNZ Combi 11: tetramethylbenzidine 85 g, cumene hydroperoxide
g

tetramethylbenzidine 31 pg,  cumene

Normal concentrations of ascorbic acid (< 40 mg/dL) do not influence
the test result.

In the case of Combi 11, ascorblc acid concentrations > 2.5 mg/dL lead
to false-negative results.

False-positive reaonons can be caused by residues of cleaning agents
which contain peroxide or other cleaning agents, as well as menstrual
blood.™*

Urobilinogen

An elevated urobilinogen excretion suggests liver dysfunction and
increased haemoglobin decomposition.

The test field contains a stable diazonium salt which forms a reddish
azo dye with urobilinogen. Depending on the intrinsic color of the
urine, concentrations starting from 1.0 mg urobilinogen/dL urine can
be detected. The normal excretion rate is 1 mg/dL. Values above this
are pathological. A complete lack of urobilinogen in the urine cannot be
detected with test strips. The color comparison fields are allocated to the
following urobilinogen concentrations:

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

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

Reactive substances®: diazonium salt 75 pg.

The detection is inhibited by higher concentrations of formaldehyde
(>60 mg/dL). Nitrite concentrations >2.5mg/dL and prolonged
exposure of the urine to light can lead to low or false-negative values."
Overly high or false-positive results can be caused by dyes (e. g. betanin)
or medications excreted in the urine.”

Bilirubin

Elevated bilirubin excretion indicates forms of obstruction (e. g. impaired
bile flow) and hepatic dysfunction.

Coupling the bilirubin with a diazonium salt in an acid environment
generates an orange-brown azo dye. Values starting at
1.0 mg bilirubin/dL urine are indicated and should be interpreted as a
positive finding. The bilirubin excretion of a healthy individual is shown
as negative. The color comparison fields are allocated to the following
bilirubin concentrations:

0 (negative) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL or

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

Reactive substances™: diazonium salt 29 ug.

The detection is inhibited by higher concentrations of ascorbic acid
(>40 mg/dL) and nitrite (>2.5 mg/dL). Prolonged exposure of the
urine to light can lead to low or false-negative values.** Excreted dyes
(e.g. betanin) and medications (e. g. phenazopyridine > 0.1 mg/dL) can
simulate a positive result as well as urine indican at a concentration
of > 10 mg/dL.**

Protein

The detection is used as a diagnostic aid to identify kidney diseases.
The test is based on the principle of the protein error of indicators,
that is, at a constantly buffered pH value, the color change takes
place in the presence of albumin from yellow to green-blue. Other
proteins react with less sensitivity. The test detects values starting at
10 mg albumin/dL urine. Any green discoloration should be interpreted
as a positive finding. The color comparison fields are allocated to the
following albumin concentrations:

negative - 30 - 100 - 500 mg/dL or

negative - 0.3-1.0-5.0 g/L

Reactive substances™: tetrabromophenol blue 11 ug

False-positive findings can occur in the case of extremely
alkaline urine (pH >9), disinfectant residues (e.g. benzalkonium
chloride >12.5 mg/dL) in the urine container or in the presence of
quinine (> 30 mg/dL).***

Nitrite

Nitrite in the urine is a diagnostic parameter for urinary tract infections.
This test indirectly detects microorganisms which can reduce nitrate to
nitrite. The test is based on the Griess reaction. The test paper contains
an amine and a coupling component. Diazotisation with subsequent
coupling results in a pink-colored azo dye. The test detects values
starting at 0.025 mg nitrite/dL urine. A pink color suggests a bacterial
urinary tract infection. The color intensity depends on the nitrite
concentration, however it does not allow any statement to be made
regarding the severity of the infection. A negative result cannot rule out
a urinary tract infection. The color comparison fields correspond to the
following evaluations:

negative - positive

Reactive substances™: sulphanilic acid 95 pg; quinoline derivative 37 ug.
False-negative results can occur in the case of antibiotic therapy, and in
the case of an overly low nitrate level in the urine as a result of low-nitrate
food or severe dilution (diuresis). Microbes without the ability to form
nitrite can also be present. A false-positive reaction color can be caused
by phenazopyrwdme (> 0.1 mg/dL) or dyes (e.g. betanin) excreted in the
urine.”

Ketone

The determination is used as an aid for diagnosing pathological
ketonuria as a result of metabolic disorders.

The test is based on the principle of Legal's test. Acetoacetic
acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline
environment to form a purple color complex. Acetoacetic acid reacts
with the test field more sensitively than acetone. Values starting at
4 mg acetoacetic acid/dL or 50 mg acetone/dL urine are indicated. A
purple color suggests a positive finding. The color comparison fields are
allocated to the following acetoacetic acid concentrations:

0 (negative) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL or

0 (negative) - 2.5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L

Reactive substances™: sodium nitroprusside 180 pg.

Phthalein compounds in up to concentrations of 125 mg/dL (highest
concentration tested) do not interfere with this test.*

Ascorbic acid

The detection of ascorbic acid in the urine suggests a high ascorbic
acid intake. No pathological effects are known. The ascorbic acid test
field is used to assess and evaluate the blood test field in the Combi 11.
The detection is based on the decoloration of Timan's reagent. The
presence of ascorbic acid is indicated by a color change from blue to
red. The test detects values starting from 5 mg ascorbic acid/dL urine.
The color fields are allocated to the following concentrations:

0 (negative) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL or

0 (negative) - 0.6 (+) - 1.1 (++) mmol/L

Reactive substances™: 2,6-dichlorophenclindophenol 7 ug.
False-negative results can occur due to oxidising cleaning agents in
sample containers.

Glucose

Increased glucose excretion suggests diabetes mellitus.

The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen
reaction. Except for glucose, no urine constituent which returns a
positive reaction is known. Pathological glucose concentrations are
indicated by a color change from green to blue-green. The test detects
values starting from 30 mg glucose/dL urine. Yellow to pale green test
fields should be evaluated as negative (or normal). The color comparison
fields correspond to the following glucose concentrations:

neg. (vellow) - normal (yellow-green) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL or
neg. (vellow) - normal (yellow-green) - 2.8 - 8.3 - 27.8 - = 55.5 mmol/L
Reactive substances™: g\ucose oxidase 7 U; peroxidase 1U;
tetramethylbenzidine 96

For URYXXON® Stick 10 glucose oxidase 7 U; peroxidase 1U;
o-tolidine 86 pg.

Normal concentrations of ascorbic acid (< 40 mg/dL) do not influence
the test result.”™* False-positive reactions can be caused by oxidising
cleaning agents in the sample container.”*

pH

Large fluctuations in pH may occur in connection with metabolic
disorders. Significantly alkaline urine (pH > 8) suggests a unnary tract
infection or a delayed urine test with increased microbial growtt

The test paper contains a mixed indicator which shows clearly
distinguishable reaction colors (from orange to green to turquoise) in the
pH range from 5 to 9. The pH value of urine of a healthy person normally
lies between approx. 5 and 7. The color comparison fields correspond
to the following pH values:

5-6-7-8-9

Reactive substances™: methyl red 3 Lg; bromothymol blue 10 pg.

Density

In the case of severely restricted fluid intake or s\gnmcam fluid loss

(sweatmg) the density may increase to over 1.030 g/mL. Low densities
1.005 g/mL) may indicate renal failure. The normal value for adults,

glven normal food and fluid intake, is approximately between 1.005 and

1.030 g/mL.

The test detects the ion concentration of the urine through an acid ion

exchanger and a pH indicator. The color changes from blue-green to

green to yellow as the ion concentration increases. The test allows

determination of urine density between 1.000 and 1.030 g/mL. The

color comparison fields correspond to the following density values:

1.000 - 1.005 - 1.010 - 1.015 - 1.020 - 1.025 - 1.030 g/mL

Reactive substances®: bromothymol blue 42 ug; copolymer 1048 pg.

In the case of elevated protein excretion (> 500 mg/dL), the density

values determined are too low.

Leukocytes

The increased occurrence of leukocytes in the urine suggests

pathological leukocyturia. This is caused, among other factors, by

bacterial infections of the kidneys and the urinary tract.

The test is based on the esterase activity of granulocytes. This enzyme

splits a carboxylic acid ester. The alcohol component released as a result

reacts with a diazonium salt to create a purple dye. The test detects

values starting from approx. 10 leukocytes/uL urine. Discolorations

which can no longer be allocated to the negative comparison

field and weak purple discolorations after 120 seconds must be

assessed as positive. The color comparison fields correspond to the

following leukocyte concentrations:

negative (normal) - 25 - 75 - 500 leukocytes/plL.

Reactive substances*: carboxylic acid ester 16 pg; diazonium salt 14 pg.

An  attenuated reaction can be expected if preparations with

nitrofurantoin (> 2 mg/dL) or phenazopyridine (> 0.2 mg/dL) are taken.™

Formaldehyde (as a preservative, > 20 mg/dL) and dyes (e.g. betanin)

can lead to a false-positive reaction. In the case of specimens from

female patlenls. a false-positive reaction can be simulated by vaginal

discharge.

. quant\ty/ch after impregnation.

** Interference study with urine with pathological finding (first positive
scale value).

*** Interference study with urine without pathological findings.

Shelf life

Protect test strips from sunlight and moisture. Store tin in a cool and dry

location (storage temperature 4 —-30 °C). If stored properly, the test strips

can be stored until the printed expiry date.

Disposal

Dispose of the used test strips taking applicable safety regulations into

account.

Information on reporting obligation if incidents occur

We wish to point out that all serious incidents which occur in connection

with the product must be reported to the manufacturer and the

competent authority of the European member state or of the state in

which the incident occurred. European vigilance contact points:

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

Literature

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,

Technical service

If you still have questions after reading the instructions or need technical
assistance, please contact

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52356 Diren - Germany.

Tel.: +49 24 21 969-0; email: info@mn-net.com;

website: www.mn-net.com
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evaluation on the URYXXON® Rel



Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz
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Notice
Languettes test pour analyse
d’urine Medi-Test

Destination
Les languettes de test urinaire Medi-Test sont utilisées comme outil de
diagnostic ou de dépistage dans les analyses d'urine chez I'humain. Les
résultats du test semi-quantitatif peuvent étre évalués manuellement par
comparaison visuelle de la coloration de la zone réactive avec I'échelle
colorimétrique. Un marquage spécial permet de distinguer les variantes
des languettes pour \es ana\yses automat\%ues par réflectométrie avec
les lecteurs URYXXON® et URYXXON® Relax. Les languettes test
peuvent analyser jusqu'a 11 parametres différents : sang, urobilinogéne,
bmrubme, protéines, nitrite, corps cétone, acide ascorbique, glucose,
densité urinaire et leucocytes. Les languettes de test urinaire
Med\ -Test doivent étre utilisées par un personnel médical. Les languettes
test peuvent étre utilisées hors laboratoire, au chevet du patient. Elles ne
peuvent pas étre utilisées pour I'autodiagnostic
Les languettes de test se trouvent dans une boite en aluminium avec
un bouchon déshydratant. Les données de performance, le nombre
de languettes de test de chaque produit et I'explication des symboles
utilisés figurent & la derniére page de ce mode d’emploi.
Le type et la combinaison des paramétres sont indiqués sur I'étiquette
de la boite et I'échelle colorimétrique du test Medi-Test.

Exécution du test

o [2]

. Plonger la languette dans I'urine pendant 1 seconde environ. Toutes
les zones réactives doivent étre immergées.
Aprés avoir sorti la languette de I'échantillon d'urine, passer

N

un hydroperoxyde organique pour donner une coloration bleu-vert. Le
test détecte des valeurs a partir de 4 érythrocytes/uL d'urine, ce qui
correspond & une concentration d’environ 0,012 mg d’ hémog\obme
ou de myoglobine/dL d'urine. La présence d'érythrocytes intacts est
indiquée par des points colorés sur la zone réactive. Chaque coloration
verte doit étre interprétée comme un résultat positif. Les couleurs de
référence correspondent aux concentrations suivantes :
0 (négatif) - env. 5-10 - env. 50 - env. 250 érythrocytes/uL ou
une quantité d’hémoglobine respectivement de 0 (négatif) -
env. 50 - env. 250 érythrocytes/ul
Fie’gcnfs' : tétraméthylbenzidine 31 ug; hydroperoxyde de cumeéne
ug.
Pour  Combi 11:
cumene 422 ug.
Des concentrations normales d'acide ascorbique
n'influent pas sur le résultat du test.
Avec Combi 11, des concentrations d’acide ascorblque > 2,6 mg/dL
conduisent a des resultats faussement négatifs.**
Des réactions faussement positives peuvent étre dues a des résidus de
détergents contenant des peroxydes ou d'autres substances ainsi qu'a
la présence de sang menstruel.*”

env. 10 -

tétraméthylbenzidine 85 g ; hydroperoxyde de

(< 40 mg/dL)

Urobilinogéne

Une excrétion élevée d'urobilinogéne est un signe de dysfonctionnement
du foie et de dégradation accrue de I'hémoglobine.

La zone réactive contient un sel de diazonium stable qui forme avec
I" uroblhnogene un colorant azoique rougeétre. Selon la coloration
propre de I'urine, il est possible de détecter des concentrations a
partir d’1 mg d'urobilinogéne/dL d'urine. Le taux d’excrétion normal
est de 1 mg/dL. Toute valeur supérieure & ce taux est pathologique.
L'absence totale d'urobilinogéne dans I'urine ne peut pas étre détectée
par les languettes test. Les couleurs de référence correspondent aux
concentrations d'urobilinogéne suivantes :

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

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

Réactifs* : sel de diazonium 75 pg.

brievement la tranche de la languette sur du papier absorbant pour
éliminer I'excédent d'urine. Garder la languette dans la main et la tenir
a I'horizontale pendant la durée de la réaction.
. Attendre 30 & 60 secondes (temps de réaction) (60 & 120 secondes
pour la mesure des leucocytes).
Comparer la coloration de la/des zone(s) réactive(s) avec I'échelle
colorimétrique et lire la(les) valeur(s) correspondante(s).
Pour I'évaluation réflectométrique des languettes test, veuillez consulter
les manuels des appareils correspondants
Remarques
Utiliser uniquement des échantillons d'urine qui n'ont pas été recueillis
plus de 4 heures a température ambiante avant I'analyse.
Pour recueillir I'urine, utiliser uniquement des recnp\ems propres et ne
contenant aucun résidu. Utilisez une horloge seconde par seconde pour
controler le temps d’immersion et de réaction.
Les substances provoguant une coloration anormale de I'urine peuvent
perturber I'évaluation des languettes. Vous trouverez davantage
informations dans la description des différents paramétres.
Ne pas toucher les zones réactives. Ne sortir du tube que le nombre
nécessaire de languettes. Bien refermer le tube immédiatement apres
avoir sorti les languettes. Ne pas utiliser les languettes ni les tubes s'ils
sont endommages
En principe, les résultats de certains tests ne permettem un diagnostic
définitif et la prescription d’un traitement ciblé que s'ils sont associés &
d’autres analyses et examens médicaux. Les effets de médicaments et
de leurs métabolites sur le test ne sont pas tous connus.
Les utilisateurs atteints de dyschromatopsie doivent faire appel pour la
comparaison des couleurs & une personne ayant une vision normale
des couleurs.
Conserver les languettes hors de portée des enfants.
Les languettes sont a usage unique. Ne pas les réutiliser.
Usage externe uniquement.

Controéle qualité par I'utilisateur

Pour s'assurer de la fiabilité des languettes, il est recommandé d'utiliser
uniquement des solutions de contréle positives et négatives. La solution
Medi-Test Control (fabricant : MACHEREY-NAGEL, REF 93038) est
recommandée comme controle. Les contrdles posmfs et négatifs
devraient étre réalisés lors de I'utilisation d’'un nouveau lot de languettes
et tous les 30 jours pour vérifier les conditions de stockage. Chaque
laboratoire devrait établir ses propres valeurs cibles pour des standards
de performance adéquats et vérifier les méthodes et le déroulement des
tests si ces standards ne sont pas atteints.

Paramétres

BLO Sang

La présence de sang dans I'urine (hématurie) est un parametre pour le
diagnostic d'une affection sévére des reins et des voies urinaires.

Le test repose sur I'activité pseudoperoxydasique de I'hémoglobine
ou de la myoglobine qui catalyse I'oxydation d'un indicateur coloré par

ENEN

Des concentrations élevées de formaldéhyde (> 60 mg/dL) inhibent
la détection. Des concentrations de nitrite > 2,56 mg/dL et I'exposition
prolongée de I'urine a la lumiére  peuvent occasionner des résultats trop
faibles ou faussement négatifs.” La présence dans |'urine de colorants

(p. ex belamne) ou de médicaments peut conduire a des résultats trop
Eleve

Bilirubine

La présence accrue de bilirubine dans I'urine est un signe d’obstruction

(p. ex. perturbation du flux biliaire) et de dysfonctionnement du foie.

La réaction d'azo-couplage de la bilirubine avec un sel de diazonium en

milieu acide forme un colorant azoique orange-marron. Les languettes

réagissent a partir de 1,0 mg de bilirubine/dL d’urine. Des valeurs a partir
1,0 mg de bilirubine/dL d’urine doivent &tre interprétées comme un

resultat positif. Normalement, la bilirubine n'est pas détectable dans

I'urine. Les couleurs de référence correspondent aux concentrations de

bilirubine suivantes :

0 (négatif) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL ou

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

Réactifs* : sel de diazonium 29 pg.

Des concentrations élevées d'acide ascorbique (> 40 mg/dL) et de

nitrite (> 2,5 mg/dL) inhibent la détection. L'exposition” prolongée

de l'urine a la Iumlere peut occasionner des résultats trop faibles ou

faussement négatifs.”" La présence dans I'urine de colorants (p. ex.

bétanine) et de médicaments (p. ex. phénazopyridine > 0,1 mg/dL) peut

conduire a un résultat faussement positif, de méme que I'indican urinaire

a une concentration > 10 mg/dL.™*

Protéines

Le test est un outil diagnostique pour la détection d’affections rénales.

Il repose sur le principe d’erreur protéique des indicateurs, c'est-a-dire
que lorsque le pH est maintenu constant en milieu tamponné, la couleur
vire du jaune au vert-bleu en présence d'albumine. D’autres protéines
réagissent également, mais avec une sensibilité moindre. Le test détecte
des concentrations a partir de 10 mg d'albumine/dL d’urine. Chaque
coloration verte doit étre interprétée comme un résultat positif. Les
couleurs de référence correspondent aux concentrations d'albumine
suivantes

négatif - 30 - 100 - 500 mg/dL ou

négatif - 0,3-1,0-50g/L

Réactifs* : bleu de tétrabromophénol 11 pg.

Les résultats peuvent étre faussement positifs si I'urine est fortement
alcaline (pH > 9), s'il y a des résidus de désinfectant (p. ex. chlorure de
benzalkonium > 12,5 mg/dL) dans le récipient de recuel\ de I'urine ou en
présence de quinine a des concentrations > 30 mg/dL.”

Nitrite

La présence de nitrite dans I'urine est un paramétre utile pour le
diagnostic d’une infection urinaire.

Ce test permet de détecter indirectement des micro-organismes
capables de réduire le nitrate en nitrite. La méthode utilisée pour ce test
est la réaction de Criess. La zone réactive est imbibée d’'une amine et
d’un agent de couplage. La présence de nitrite dans I'urine provoque la
diazotisation de I'amine et la réaction de couplage consécutive produit
un colorant azoique rose. Le test détecte des concentrations & partir de
0,025 mg de nitrite/dL d'urine. Une coloration rose indique la présence
d'une infection bactérienne urinaire. L'intensité de la coloration dépend
de la concentration de nitrite, mais ne donne aucune information sur
le degré d'infection. Un résultat négatif ne permet pas d’exclure une
infection urinaire. Les couleurs de référence correspondent aux
concentrations suivantes :

négatif - positif

Réactifs* : acide sulfanilique 95 pg ; dérivé de la quinoléine 37 pg.

Une antibiothérapie et une teneur de I'urine en nitrate trop faible due
4 un régime pauvre en nitrates ou une forte dilution (diurese) peuvent
conduire a des résultats faussement négatifs. Des faux négatifs peuvent
également étre dus & des germes incapables de former du nitrite.
Une réaction faussement positive peut avoir pour causes la présence
de phénazopyridine (> O 1mg/dL) ou la présence de colorants (p. ex.
bétanine) dans I'urine.”

Corps cétoniques

Le test est un instrument de diagnostic d’une cétonurie pathologique

consécutive & des troubles du métabolisme.

Le test repose sur le principe de la réaction de Legal. L'acide

acétoacétique et I'acétone réagissent avec du nitroprussiate de sodium

pour former en milieu alcalin un composé de couleur violette. La sensibilité

de I'acide acétoacétique est plus prononcée que celle de I' acétone. Des

concentrations a partir de 4 mg d'acide acétoacétique/dL d'urine ou
0 mg d'acétone/dL d'urine sont détectées. Une coloration violette

indique un résultat positif. Les couleurs de référence correspondent aux

concentrations d'acide acétoacétique suivantes :

0 (négatif) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL ou

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

Réactifs* : nitroprussiate de sodium 180 pg.

Les phtaléines a une concentration maximale de 125 mg/dL

(concentration la plus élevée qui ait été testée) n'interférent pas avec

le résultat.***

cide Ascorbique
Un résultat positif indique un apport important d'acide ascorbique
dans I'urine. Des incidences pathologiques ne sont pas connues. La
zone réactive pour I'acide ascorbique sert a évaluer et analyser la zone
réactive pour le sang des languettes Combi 11.
La détection est basée sur la décoloration du réactif de Tillman. En
présence d’acide ascorbigue, la couleur bleue vire au rouge. Le test
détecte des valeurs a partir de 5 mg d'acide ascorbique/dL d'urine. Les
couleurs de référence correspondent aux concentrations suivantes :

0 (négatif) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL ou
0 (négatif) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L
Réactifs* : 2,6-dichlorophénol indophénol 7 pg.
Des résultats faussement négatifs peuvent étre dus a des détergents
oxydants dans le récipient de I'échantillon.

Glucose

Une concentration élevée de glucose dans I'urine est un signe de

diabete sucre.

La détection est basée sur une triple réaction enzymatique glucose

oxydase/ peroxydase / chromogeéne. Le glucose est le seul composant

connu de I'urine & produire une réaction positive. Les concentrations

pathologiques de glucose se manifestent par un virage de la zone

réactive du vert au bleu-vert. Le test détecte des valeurs a partir de

30 mg de glucose/dL d'urine. Une couleur jaune ou vert clair signifie que

le test est négatif (ou normal). Les couleurs de référence correspondent

aux concentrations de glucose suivantes :

nég. (jaune) - normal (vert-jaune) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL ou

nég. (jaune) - normal (vert-jaune) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L

Réactifs* : glucose oxydase 7U; peroxydase

tétraméthylbenzidine 96 pg.

URYXXON® Stick 10 : glucose oxydase 7 U ; peroxydase 1 U ; o-tolidine
g.

1U;

Des concentrations normales d'acide ascorbique (= 40 mg/dL) n'influent
pas sur le résultat du test.™* Des réactions faussement positives peuvent
étre dues a des détergents oxydants dans le récipient de I'échantilion.***

pH

Le pH peut varier fortement dans le cas de troubles du métabolisme.
Les urines fortement alcalines (pH > 8) indiquent une infection urinaire
ou une analyse d'urine tardive avec une augmentation de la croissance
de germes.

La zone réactive est imprégnée d'un indicateur mixte qui présente des
couleurs de réaction bien distinctes pour des valeurs du pH comprises
entre 5 et 9 (de I'orange au turquoise en passant par le vert). Le pH
urinaire d’'une personne en bonne santé se situe entre environ 5 et 7. Les
couleurs de référence correspondent aux pH suivants :

5-6-7-8-9
Réactifs™ : rouge de méthyle 3 pg ; bleu de bromothymol 10 ug.

SC | Densité urinaire
La densité urinaire peut monter a plus de 1,030 g/mL si I'apport de
liquide est fortement restreint ou en cas de perte liquidienne importante
(transpiration). Une densité urinaire faible (< 1,005 g/mL) peut étre un
signe d'insuffisance rénale. La valeur normale chez un adulte dont la
consommation d'aliments et \'apport de liquide sont normaux se situe a
peu prés entre 1,005 et 1,030 g/mL.
Le test détecte la concentratlon d'ions dans l'urine grace a un
échangeur d'ions acide et d'indicateur de pH. En cas d’augmentation
de la concentration ionique, la couleur de la zone réactive vire du bleu-
vert au jaune, en passant par le vert. Le test permet de déterminer la
densité urinaire de 1,000 a 1,030 g/mL. Les couleurs de référence
correspondent aux densités suivantes :
1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Réactifs” : bleu de bromothymol 42 g ; copolymere 1048 pg
Une augmentation de la concentration de protéines (> 500 mg/dL) peut
étre la cause de densités trop faibles.

Leucocytes

La présence d'un nombre excessif de leucocytes dans I'urine est un

symptéme de leucocyturie pathologique. Celle-ci est causée, entre

autres, par des infections bactériennes des reins et des voies excrétrices.

Le test repose sur I'activité estérasique des granulocytes. Cette enzyme

hydrolyse un ester en acide carboxylique et alcool. L'alcool ainsi libéré

réagit avec un sel de diazonium pour former un colorant violet. Le test

détecte des valeurs a partir d'une dizaine de leucocytes/uL d'urine.

Aprés les 120 secondes de réaction, les virages de couleur qui ne

correspondent pas exactement a la zone de référence négative et

les colorations légérement violettes doivent étre interprétés comme

des résultats positifs. Les couleurs de référence correspondent aux

concentrations de leucocytes suivantes :

négatif (normal) - 25 - 75 - 500 leucocytes/uL.

Réactifs": ester d’acide carboxylique 16 ug ; sel de diazonium 14 pg.

Il faut s'attendre a une réaction affaiblie lors de la prise de préparations

contenant de la nitrofurantoine (> 2 mg/dL) ou de la phénazopyridine

(>0,2mg/dL)."”* Le formaldéhyde (comme conservateur, > 20 mg/dL)

ou la présence de colorants (p. ex. bétanine) peuvent conduire a une

réaction faussement positive. Avec les échantillons de sujets de sexe

féminin, la réaction peut étre faussement positive en raison des sécrétions

vaginales.™

. Quamwlé/cm2 apres imprégnation.

** Etude d'interférence avec de I'urine pathologique (premiére valeur
positive sur I'échelle).

*** Etude d'interférence avec de I'urine normale.

Durée de conservation

Conserver les languettes test a I'abri de la lumiere du soleil et de

I'humidité. Conserver le tube dans un endroit sec et frais (& une

température comprise entre 4 et 30 °C). Si elles sont correctement

stockées, les languettes test se conservent jusqu'a la date de

péremption imprimée sur I'emballage.

Elimination

Eliminer les languettes test usagées en respectant les régles de sécurité

en vigueur.

Remarque concernant la déclaration obligatoire d’incidents

Nous signalons que le fapricant et I'administration compétente de I'Etat

membre de I'UE ou de I'Etat ou il est survenu doivent étre avisés de tout

incident grave en rapport avec le produit. Points de contact « vigilance »

en Europe :

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

Littérature
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Assistance technique

Si aprés avoir lu le mode d’emploi, vous avez encore des questions ou si
vous avez besoin d'une assistance technique, adressez-vous a
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Allemagne.

Tél. : +49 24 21 969-0; E-mail : Info@mn-net.com;

Internet : www.mn-net.com

Révision :

09/2023

Raison de la révision :

Actualisation de I'apergu des produits : REF 93020 supprimé. Combi
7 L adapté a I'évaluation sur I'URYXXON® Rel:



Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz

AA070900/093x



Informazioni per I'uso
Strisce reattive Medi-Test per urine

Informazioni per I'uso delle strisce reattive per urine

Le strisce reattive Medi-Test per urine sono usate come ausilio
diagnostico o test di screening per I'analisi di urine umane. Le strisce
reattive  semi-quantitative possono essere valutate manualmente
mediante confronto visivo della reazione cromatica della cartina
di prova con la scala colori. Le varianti delle strisce reattive per Ia
valutazione riflessometrica automatica con i dispositivi UR'

e URYXXON® Relax sono contrassegnate come tali. Le strisce reamve
possono analizzare fino a 11 parametri diversi: sangue, urobilinogeno,
bilirubina, proteina, nitrito, chetone, acido ascorbico, glucosio, valore del
PH, peso specifico e leucociti. L'utilizzo delle strisce reattive Medi-Test
per urine & riservato al personale medico-sanitario. Le strisce reattive
sono idonee per analisi decentrate al di fuori di un laboratorio. Non sono
indicate per autotest.

Le strisce reattive sono contenute in un barattolo di alluminio con tappo
contenente essiccante. | dati di prestazione, il numero di strisce di test
di ogni prodotto e la spiegazione dei simboli utilizzati sono elencati
nell’'ultima pagina di queste istruzioni per I'uso.

Per il tipo e la combinazione dei parametri vedere le diciture stampate
sulla scatola esterna e la scala colori del prodotto Medi-Test.

Procedura

) [2]

o (T

Immergere la striscia per 1 secondo circa nell'urina. Le zone reattive
devono essere bagnate di urina. o

Dopo aver estratto la striscia dal campione di urina, asciugare un
poco i bordi laterali tamponandoli su un foglio di carta assorbente.
Non appoggiare la striscia e mantenerla orizzontale per tutto il tempo
della reazione.

Attendere il tempo di reazione di 30-60 secondi (zona reattiva per i
leucociti 60— 120 secondi).

Confrontare i colori della reazione con la scala colori e leggere i valori
relativi.

Per la valutazione riflessometrica delle strisce, vedere il manuale del
dispositivo relativo.

Nota

Usare solo campioni di urina che siano rimasti a temperatura ambiente
per non piu di 4 ore.

Per raccogliere le urine, usare esclusivamente recipienti puliti e privi di
ogni residuo. Per il controllo del tempo di immersione e di reazione usare
un cronometro preciso al secondo.

Le sostanze che danno una colorazione anomala alle urine possono
pregiudicare la valutazione delle strisce reattive. Per ulteriori informazioni
vedere le descrizioni dei singoli parametri.

Non toccare le zone reattive. Prelevare sempre soltanto la quantita
di strisce necessaria. Dopo il prelievo richiudere immediatamente il
barattolo. Non utilizzare strisce o barattoli danneggiati.

In linea di principio, i singoli risultati delle strisce reattive possono
consentire una diagnosi definitiva e una terapia mirata soltanto se
associate con altri elementi diagnostici. Non in tutti i casi sono noti gli
effetti dei farmaci o dei loro metaboliti sul test.

Gl utilizzatori che hanno difficolta nel riconoscimento dei colori devono
richiedere per il confronto I'intervento di una persona con una visione
normale dei colori.

Conservare le strisce reattive in luogo fuori dalla portata dei bambini.

Le strisce reattive non sono riutilizzabili.

Solo per uso esterno.

Controlli qualita da parte dell’utilizzatore

Il controllo delle strisce reattive deve essere effettuato esclusivamente
con soluzioni di controllo positive e negative. Si_consiglia come
soluzione di controllo Medi-Test Control (fornitore: MACHEREY-NAGEL,
REF 93038). | controlli positivi e negativi devono essere effettuati guando
si impiega un nuovo lotto di strisce e ogni 30 giorni per verificare le
condizioni di conservazione. Ogni laboratorio deve stabilire propri valori
target come standard di prestazione adeguati e controllare le procedure
di analisi e i processi se tali standard non vengono raggiunti.

Parametro

BLO Sangue

Il sangue nelle urine & un parametro diagnostico di gravi patologie dei
reni e delle vie urinarie.

La prova & data dall'attivita della pseudoperossidasi dell’emoglobina o
della mioglobina che catalizza I'ossidazione di un indicatore cromatico
tramite un idroperossido organico in un colorante verde-blu. Il test
comprende valori a partire da 4 eritrociti/uL di urina, corrispondenti a
una concentrazione di circa 0,012 mg di emoglobina o mioglobina/dL

oo

N

di urina. Gli eritrociti intatti sono visualizzati da viraggi puntiformi della
zona reattiva. Ogni colorazione verde & da interpretare come risultato
positivo. | campi di confronto dei colori corrispondono alle seguenti
concentrazioni:

0 (negativo) - circa 5-10 - circa 50 - circa 250 eritrociti/uL oppure

di una quantita di emoglobina da O (negativo) - circa 10 - circa 50 -
circa 250 eritrociti/uL

Sostanze reagenti*: tetrametilbenzidina 31 ug, cumene idroperossido
315 ug.

Per Combi 11: tetrametilbenzidina 85 pg, cumene idroperossido 422 g.
Le concentrazioni normali di acido ascorbico (<40 mg/dL) non
influiscono sul risultato del test.

Con Combi 11 concenlrazwom di acido ascorbico di > 2,5 mg/dL
causano falsi risultati negativi.”

False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti
contenenti  perossido o da altri detergenti, nonché da sangue
mestruale.™

Urobilinogeno

Una maggiore escrezione di urobilinogeno indica disturbi della funzione
epatica e un aumento della decomposizione dell’emoglobina.

La zona reattiva contiene un sale di diazonio stabile che con
I'urobilinogeno forma un colorante azoico rossastro. A seconda del
colore dell'urina, si possono determinare concentrazioni a partire da
1 mg di urobilinogeno/dL di urina. Il tasso di escrezione normale &
di 1 mg/dL. | valori superiori sono patologici. Le strisce reattive non
consentono di determinare la completa assenza di urobilinogeno
nell'urina. Alle zone di confronto del colore sono assegnate le seguenti
concentrazioni di urobilinogeno:

norm. (normale) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL oppure

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

Sostanze reagenti*: sale di diazonio 75 ug.

La determinazione & inibita da concentrazioni maggiori di formaldeide
(>60 mg/dL). Concentrazioni di nitrito >2,5mg/dL e una lunga
esposizione dell'urina alla luce possono dare risultati inferiori o falsi
negativi.”* Le sostanze coloranti (ad es. betanma) o i farmaci escreti con
I'urina possono portare a risultati troppo elevati.**

Bilirubina

Una maggiore escrezione di bilirubina indica forme di ostruzione (ad es.
disturbi del deflusso biliare) e disturbi della funzione epatica.
Accoppiando la bilirubina con un sale di diazionio in ambiente acido
si ottiene un colorante azoico di colore arancio-marrone. Sono
indicati valori a partire da 1,0 mg di bilirubina/dL di urina che sono da
interpretare come esito positivo. Lescrezione di bilirubina di un individuo
sano & mostrata come negativa. Alle zone di confronto del colore sono
assegnate le seguenti concentrazioni di bilirubina:

0 (negativo) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL oppure

0 (negativo) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) umol/L

Sostanze reagenti*: sale di diazonio 29 pg.

La determinazione & inibita da concentrazioni maggiori di acido
ascorbico (> 40 mg/dl) e nitrito (> 2,5 mg/dL). Una lunga esposizione
dell'urina alla luce pud dare risultati inferiori o falsi negativi.”™

Alcuni
farmaci (ad es. fenazopiridina > 0,1 mg/dL) possono simulare un
risultato positivo come pure I'indicano urinario in una concentrazione
di> 10 mg/dL.**

Proteina

La determinazione contribuisce a formulare una diagnosi di nefropatie.

Il test & basato sul principio dell'errore proteico degli indicatori, cioé
con un valore di pH costantemente tamponato si verifica in presenza di
albumina un cambiamento di colore dal giallo al verde-blu. Altre pro\elne
reagiscono con minore sensibilita. Il test rileva valori a partire da 10 mg
di albumina/dL di urina. Ogni viraggio al verde & da interpretare come
risultato positivo. Alle zone di confronto del colore sono assegnate le
sseguenti concentrazioni di albumina:

negativo - 30 - 100 - 500 mg/dL oppure

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

Sostanze reagenti*: blu di tetrabromofenolo 11 pg.

Possono verificarsi falsi positivi con urine fortemente alcaline (pH > 9),
residui di disinfettanti (ad es. benzalconio cloruro > 12,5 mg/dL) nel
recipiente che contiene le urine o in presenza di concentrazioni di chinino
di > 30 mg/dL."*

Nitrito

Il nitrito nell'urina & un parametro diagnostico per le infezioni delle vie
urinarie.

Con questo test si determina indirettamente la presenza di microrganismi
che possono ridurre il nitrato a nitrito. I| test e basato sulla reazione di
Griess. La carta del test contiene un’ammina e una componente di
copulazione. La diazotazione con successiva copulazione produce una
sostanza colorante azoica di colore rosa. La determinazione rileva valori
a partire da 0,025 mg di nitrito/dL di urina. Una colorazione rosa indica
un’infezione batterica delle vie urinarie. Lintensita della colorazione,
pur dipendendo dalla concentrazione del nitrito, non da tuttavia

alcuna indicazione sul grado dell'infezione. Un risultato negativo non
esclude un’infezione delle vie urinarie. | campi di confronto dei colori
corrispondono alle seguenti valutazioni:

negativo - positivo

Sostanze reagenti*: acido solfanilico 95 pg; derivato chinolinico 37 pg.
Possono essere visualizzati falsi negativi in caso di terapia antibiotica
e di tenore eccessivamente basso di nitrato nel’'urina a causa di
alimentazione povera di nitrato o di forte diluizione (diuresi). Possono
anche essere presenti batteri privi della capacita di formare nitrito. Una
colorazione di reazione falsamente positiva pud essere causata da
Venazopmdma (>0,1 mg/dL) o da coloranti escreti nelle urine (ad es.
betanina).™

Chetone

La determinazione serve come ausilio dlagnoshco di una chetonuria
patologica conseguente a disturbi metabolici.

Il test si basa sul principio del saggio di Legal. Acido acetoacetico e
acetone reagiscono con sodio nitroprussiato in mezzo alcalino formando
un complesso colorante viola. L'acido acetoacetico reagisce con la zona
reattiva con maggiore sensibilita dell’acetone. Sono visualizzati valori a
partire da 4 mg di acido acetoacetico/dL oppure 50 mg di acetone/dL.
di urina. Una colorazione viola indica un risultato positivo. Alle zone di
confronto del colore sono assegnate le seguenti concentrazioni di acido
acetoacetico:

0 (negativo) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL oppure

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

Sostanze reagenti*: sodio nitroprussiato 180 pg.

| composti di ftaleina fino a una concentrazione di 125 mg/dL (massima
concentrazione testata) non interferiscono con il risultato.™

cido ascorbico

La determinazione di acido ascorbico nell'urina indica un elevato
apporto di acido ascorbico. Non sono noti effetti patologici. La zona
reattiva per I'acido ascorbico serve per il giudizio e la valutazione della
zona reattiva per il sangue con Combi 11.

Questo test si basa sulla decolorazione del reagente di Tilman. La
presenza di acido ascorbico & indicata da un viraggio dal blu al rosso.
Il test rileva valori a partire da 5 mg di acido ascorbico/dL di urina. Alle
zone di confronto del colore sono assegnate le seguenti concentrazioni:
0 (negativo) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL oppure

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

Sostanze reagenti*: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 7 pg.

Falsi negativi possono essere causati da detergenti ossidanti nei
recipienti che contengono il campione.

Glucosio

Un alto livello di escrezione del glucosio & indice di diabete mellito.

La determinazione & basata sulla reazione tra glucosio ossidasi,
perossidasi e cromogeno. Tranne il glucosio, non sono noti altri
componenti dell'urina che diano una reazione positiva. Le concentrazioni
patologiche di glucosio sono indicate da un viraggio dal verde al
verde-blu. Il test rileva valori a partire da 30 mg di glucosio/dL di urina. Le
zone reattive con colorazione da gialla a verde pallido sono da valutare
come negative (0 normali). | campi di confronto dei colori corrispondono
alle seguenti concentrazioni di glucosio:

neg. (giallo) - normale (giallo-verde) - 50 - 150 - 500 -
oppure

neg. (giallo) - normale (giallo-verde) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.
Sostanze reagenti*: glucosio ossidasi 7 U; perossidasi 1 U;
tetrametilbenzidina 96 pg.

Con URYXXON® Stick 10: glucosio ossidasi 7 U; perossidasi 1 U;
o-tolidina 86 pg.

Le concentrazioni normali di acido ascorbico (<40 mg/dL) non
influiscono sul risultato del test.** Falsi negativi possono essere causati
da detergenti ossidanti nei recipienti che contengono il campione.***

pH
In alcuni disturbi metabolici possono verificarsi forti oscillazioni del valore
del pH. Le urine fortemente alcaline (pH > 8) sono indice di un'infezione
delle vie urinarie o di un’analisi tardiva delle urine con moltiplicazione
dei batteri.

La carta di prova contiene un indicatore misto che, in un ambito di pH da
5 a 9, mostra colori di reazione chiaramente dIS(IHgUIb\h (dall'arancione,
al verde, al turchese). Il valore del pH di un soggetto sano rientra in limiti
compresi tra 5 e 7. | campi di confronto dei colori corrispondono ai
seguenti valori del pH:

5-6-7-8-9
Sostanze reagenti*:

= 1000 mg/dL

rosso metile 3 ug; blu di bromotimolo 10 pg.

eso specifico

In caso di forte limitazione dell'apporto di liquidi o di grandi perdite
di fluidi (sudorazione) il peso specifico pud aumentare fino a oltre
1,080 g/mL. Un basso peso specifico (< 1,005 g/mL) pud essere
indice dl insufficienza renale. Il valore normale per gh adulti con normale
apporto di alimenti e di liquidi & fra 1,005 e 1,030 g/mL.

Il test rileva la concentrazione di ioni del'urina mediante uno
scambiatore acido di ioni e un indicatore del pH. Se la concentrazione
di ioni aumenta, il colore vira dal verde-blu al verde e poi al giallo. Il
test permette di determinare un peso specifico dell’'urina tra 1,000 e
1,030 g/mL. | campi di confronto dei colori corrispondono ai seguenti
valori del peso specifico:

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

Sostanze reagenti*: blu di bromotimolo 42 ug; copolimero 1048 pg.

In caso di aumento dell'escrezione di proteina (> 500 mg/dL) vengono
determinati valori del peso specifico eccessivamente bassi.

Leucociti

L'aumento dei leucociti presenti nelle urine & indice di una leucocituria

patologica che pud essere causata, fra I'altro, da infezioni batteriche dei

reni e delle vie urinarie efferenti.

Il test si basa sull'attivita esterasica dei granulociti. Questo enzima

scinde un estere dell'acido carbossilico. La componente alcolica cosi

liberata reagisce con un sale di diazonio producendo un colorante viola.

Il test rileva valori a partire da circa 10 leucociti/dL di urina. | viraggi

che non sono pil assegnabili al campo di confronto negativo e una

debole colorazione viola dopo 120 secondi devono essere valutati

come positivi. | campi di confronto dei colori corrispondono alle seguenti

concentrazioni di leucociti:

negativo (normale) - 25 - 75 - 500 leucociti/pL

Sostanze reagenti*: estere dell'acido carbossiico 16 pg; sale di

diazonio 14 pg.

E da prevedersi una reazione pili debole se si assumono preparatl

contenenti nitrofurantoina (> 2 mg/dL) o fenazopiridina (> 0,2 mg/dL).™

La formaldeide (come conservante) a partire da 20 mg/dL e i coloranti

(ad es. betanina) possono dare una falsa reazione positiva. Nei campioni

ottenuti da pazienti di sesso femminile, le secrezioni vaginali possono

simulare una falsa reazione positiva.***

*  quantita/om? dopo I'mpregnazione.

** analisi delle interferenze con urina patologica (primo valore positivo
della scala).

*** analisi delle interferenze con urina non patologica.

Conservazione

Riparare le strisce reattive dalla luce solare e dall'umidita. Conservare

il barattolo in luogo fresco e asciutto (a temperatura di 4—30 °C). Se

correttamente conservate, le strisce reattive sono utilizzabili fino alla data

di scadenza stampigliata.

Smaltimento

Smalltire le strisce usate nel rispetto delle norme di sicurezza in vigore.

Nota in merito all’obbligo di segnalazione di eventi

indesiderati

Avvertiamo che tutti gli eventi indesiderati gravi verificatisi in connessione

con il prodotto devono essere segnalati al produttore e alle autorita

competenti dello Stato membro europeo o dello stato in cui I'evento si &

verificato. Punti di contatto della Vigilanza Europea:

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

In caso di ulteriori dubbi dopo aver letto le istruzioni o se si richiede un
aiuto tecnico, rivolgersi a

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Germania.

Tel.: +49 24 21 969-0; E-mail: info@mn-net.com;

Homepage: www.mn-net.com
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Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.

C€o197
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Erklarung dzr angewendeten Symbole / Explanation of applicable symbols /

Explicacion de los simbolos aplicables ; Verklaring van de toepasselijke symbolen /

Jelmagyarazat

43

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz

AA070900/093x



Instrucciones de uso o
Tiras reactivas para uroanalisis

m Medi-Test

Uso previsto

Las tiras reactivas para uroandlisis Medi-Test se utilizan como ayuda
diagnéstica o como prueba de deteccion en el andlisis de orina
humana. Las tiras reactivas semicuantitativas se pueden evaluar
manualmente, comparando visualmente la reaccion de color del papel
reactivo correspondiente con la escala de colores. Las variantes de
tiras reactivas para la evaluacion reﬂectometnoa automdtica con los
aparatos URYXXON® 500 y URYXXON® Relax llevan la identificacion
correspondiente. Las tiras reactivas pueden analizar hasta
parametros diferentes: sangre, urobilinogeno, bilirrubina, proteinas,
nitrito, cetona, acido ascérbico, glucosa, pH, densidad y leucocitos.
Las tiras reactivas para Uroandlisis Medi-Test las debe utilizar personal
médico especializado. Las tiras reactivas son aptas para el uso cerca
del paciente fuera del laboratorio. No son aptas para la autoaplicacion.
Las tiras reactivas estdan en una caja de aluminio con un tapon
desecante. Los datos de rendimiento, el nimero de tiras reactivas de
cada producto y la explicacion de los simbolos utilizados figuran en la
dltima pégina de estas instrucciones de uso.

El tipo y la combinacién de los pardmetros figuran en la impresion de la
caja plegable y de la escala de colores del producto Medi-Test.

Ejecucion de pruebas

o [2]

1s

. Sumeria la tira reactiva aprox. 1 segundo en la orina. Los campos
reactivos se deben humedecer con orina.

Tras extraer la tira reactiva de la muestra de orina, seque el borde
lateral con papel absorbente, aplicando toques breves. Siga
sujetando la tira reactiva y manténgala horizontal durante el tiempo
de reaccion.

Espere a que transcurra el tiempo de reaccién de 30 a 60 segundos
(campo reactivo de leucocitos 60 - 120 segundos).

Compare los colores de la reaccién con la escala de colores y lea los
valores correspondientes.

Para la evaluacion reflectométrica de las tiras reactivas, consulte el
manual de los dispositivos correspondientes.

Notas

Utilice solo muestras de orina que no se hayan almacenado més de
4 horas a temperatura ambiente.

Para la recogida de orina, use solo recipientes limpios que no contengan
residuos. Utiliza un reloj segundo a segundo para comprobar el tiempo
de inmersién y reaccion.

Las sustancias que causan un color anormal de la orina pueden alterar
la evaluacion de las tiras reactivas. Encontrard mas informacion en las
descripciones de los diferentes parametros.

No toque las zonas reactivas. Extraiga siempre solo la cantidad
necesaria de tiras reactivas. Inmediatamente después de extraer la tira,
vuelva a cerrar bien el envase. No utilice tiras reactivas ni botes dafiados.
En principio, los resultados individuales de las tiras reactivas solo
permitirdn  un  diagndstico definitivo y un tratamiento selectivo
en combinacién con otros resultados médicos. El efecto de los
medicamentos o de sus metabolitos en la prueba no se conoce en
todos los casos.

Los usuarios con defectos de la vision cromética deberan consultar a
una persona con vision cromética normal para comparar los colores.
Mantenga las tiras reactivas fuera del alcance de los nifos.

No reutilice las tiras reactivas.

Solo para uso fuera del cuerpo.

Control de calidad por el usuario

Las tiras reactivas se deben verificar exclusivamente con soluciones de
control positivas y negativas. Como solucién de control, se recomienda
Medi-Test Control (proveedor: MACHEREY-NAGEL, REF 93038). Los
controles positivos y negativos se deberan llevar a cabo al utilizar un
nuevo lote de tiras reactivas. También se requieren cada 30 dias, para
comprobar las condiciones de almacenamiento. Cada laboratorio
debera especificar sus propios valores objetivo, para establecer normas
de rendimiento adecuadas. Si no se cump\en dichas normas, debera
revisar los procedimientos de andlisis y las secuencias

Parametro

@ Sangre

La sangre en la orina es un pardmetro diagndstico de enfermedades
graves del rifién y de las vias urinarias.

La deteccién se basa en la actividad de la pseudoperoxidasa de la
hemoglobina o mioglobina, que cataliza la oxidacién de un indicador
de color por un hidroperdxido orgénico a un colorante verde azulado.

N

=

La prueba mide valores a partir de 4 eritrocitos/uL de orina, que
equivalen a una concentracion de aprox. 0,012 mg de hemoglobina o
mioglobina/dL de orina. La coloracién puntiforme del campo reactivo
indica los eritrocitos intactos. Cualquier coloracion verde se debera
interpretar como resultado positivo. Los campos de comparacion de
colores equivalen a las siguientes concentraciones:

0 (negativo) - aprox. 5—10 - aprox. 50 - aprox. 250 eri/uL o
a una cantidad de hemoglobina de 0 (negativo) - aprox. 10 - aprox. 50
- aprox. 250 eri/pL
Sustancias reactivas™:
cumolhidroperdéxido 315 pg.
Para Combi 11: tetrametilbencidina 85 pg, cumolhidroperéxido 422 ug.
Las concentraciones normales de &cido ascérbico (<40 mg/dL) no
alteran el resultado del andlisis.
En Combi 11, las concentraciones de acido ascérbico > 2,5 mg/dL dan
lugar a resultados negativos falsos
Se pueden producir resultados positivos falsos por la presencia de
restos de productos de limpieza que contienen perdxido o de otros
productos de limpieza, asi como por la sangre menstrual.”**

tetrametilbencidina 31 pg,

Urobilinégeno

El aumento de la excrecién de urobilinégeno indica una disfuncion
hepética y una mayor degradacién de la hemoglobina.

El campo reactivo contiene una sal de diazonio estable, que forma
un colorante azoico rojizo con el urobilinégeno. En funcién del color
propio de la orina, se pueden detectar concentraciones de 1 mg de
urobilinégeno/dL de orina. La tasa de excrecion normal es de 1 mg/dL.
Los valores superiores son patolégicos. Las tiras reactivas no permiten
detectar la ausencia total de urobilinégeno en la orina. Los campos de
comparacion de colores corresponden a las siguientes concentraciones
de urobilinégeno:

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

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

Sustancias reactivas*: sal de diazonio 75 pg.

Concentraciones mayores de formaldehido (> 60 mg/dL) inhiben la
deteccion. Las concentraciones de nitrito > 2,5 mg/dL y la exposicion
prolongada de la orlna ala luz pueden dar \ugar a valores disminuidos o
negativos falsos.™ Los resultados excesivamente altos pueden deberse
‘a la excrecnon de colorantes (p. €j., betanina) o de medicamentos en
la orina.”

Bl | Bilirrubina
El aumento de la excrecion de bilirrubina indica una oclusién (p. €j., un
trastorno del flujo biliar) y una disfuncion hepatica.
La unién de la bilirubina con una sal de diazonio en un entorno &cido
forma un colorante azoico de color marrén anaranjado. Se indican
valores a partir de 1,0 mg de bilirubina/dL de orina que deben
interpretarse como resultados positivos. La excrecion de bilirubina
de una persona sana se indica como valor negativo. Los campos de
comparacion de colores corresponden a las siguientes concentraciones
de bilirubina:

0 (negativo) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL o
0 (negativo) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.
Sustancias reactivas*: sal de diazonio 29 pg.
Concentraciones mayores de &cido ascérbico (>40 mg/dl) y de
nitrito (> 2,5 mg/dL) inhiben la deteccion. La exposicion prolongada
de la orina a la luz puede dar lugar a valores disminuidos o negativos
falsos.”* Los colorantes (p. ej., betanina) y los farmacos (p. ej.,
fenazopiridina > 0,1 mg/dL) excretados, asi como la urocianina en una
concentracion > 10 mg/dL, pueden simular un resultado positivo.**

PRO

Proteinas

La prueba sirve de ayuda diagndstica para la deteccion de
enfermedades renales.

La prueba se basa en el principio de “error proteico” de los indicadores.
Es decir, en presencia de albumina y con un valor de pH constante
tamponado, el color pasa de amarillo a verde azulado. Otras proteinas
reaccionan con menor sensibilidad. La prueba detecta valores a partir de
10 mg de albumina/dL de orina. Cualquier coloracion verde se debera
interpretar como resultado positivo. Los campos de comparacién de
colores corresponden a las siguientes concentraciones de albumina:
negativo - 30 - 100 - 500 mg/dL o

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

Sustancias reactivas*: azul de tetrabromofenol 11 pg.

Pueden producirse resultados positivos falsos con orinas
intensamente alcalinas (pH > 9), residuos de desinfectantes (p. ej.,
cloruro de benzalconio > 12,5 mg/dL) en el recipiente de orina o con
concentraciones de quinina > 30 mg/dL.***

Nitrito

El nitrito en la orina es un pardmetro diagnéstico de infecciones de las
vias urinarias.

Con esta prueba se detectan indirectamente microorganismos que
pueden reducir el nitrato a nitrito. Esta prueba se basa en la reaccion
de Griess. El papel reactivo contiene una amina y un componente de
acoplamiento. La diazotizacién con acoplamiento posterior produce

un colorante azoico de color rosa. La prueba detecta valores a partir
de 0,025 mg de nitrito/dL de orina. Una coloracion rosa indica una
infeccion bacteriana de las vias urinarias. Aunque la intensidad de la
coloracion dependa de la concentracién de nitrito, no da ninguna
informacién sobre el grado de infeccién. Un resultado negativo no
excluye una infeccion urinaria. Los campos de comparacion de colores
equivalen a las siguientes evaluaciones:

negativo - positivo
Sustancias _ reactivas™:
quinoleina 37 pg

El tratamiento con antibiéticos, asi como un contenido de nitrato
demasiado bajo en la orina por una dieta baja en nitratos o una dilucion
intensa (dluresls) pueden dar lugar a resultados negativos falsos.
También pueden estar presentes patégenos sin capacidad de formar
nitritos. Un color de reaccion positivo falso puede deberse a la presencia
de fenazopiridina (> 0,1 mg/dL) o a la excrecion de colorantes en la orina
(p. €j., betanina).***

4cido  sulfaniico 95ug; derivado de

Cetona
La prueba sirve de ayuda diagndstica de una cetonuria patolégica
causada por trastornos metabdlicos.
La prueba se basa en el principio de la prueba de Legal. El cido
acetoacético y la acetona reaccionan con el nitroprusiato de sodio
en medio alcalino, y forman un complejo de color violeta. El acido
acetoacético reacciona con el campo reactivo con mayor sensibilidad
que la acetona. Se indican valores a partir de 4mg de é&cido
acetoacético/dL o0 50 mg de acetona/dL de orina. Una coloracion violeta
indica un resultado positivo. Los campos de comparacion de colores
corresponden a las siguientes concentraciones de acido ac

0 (negativo) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL o
0 (negativo) - 2,5 (+) - 10 (++) - 300 (+++) mmol/L.
Sustancias reactivas™: nitroprusiato de sodio 180 pg.
Los compuestos de ftaleina hasta una concentracion de 125 mg/dL
(concentracién maxima analizada) no alteran el resultado.

cido ascérbico

La deteccion de &cido ascérbico en orina indica un suministro elevado
de &cido ascorbico. No se conocen efectos patoldgicos. El campo
reactivo para &cido ascérbico perm\le Ia valoracion y evaluacion del
campo reactivo para sangre en Combi 1

La deteccion se basa en la deco\oracnon del reactivo de Tillmans. EI
cambio de azul a rojo indica la presencia de &cido ascorbico. La prueba
detecta valores a partir de 5 mg de acido ascérbico/dL de orina. Los
campos de comparacién de colores corresponden a las siguientes
concentraciones:

0 (negativo) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL o

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

Sustancias reactivas®: 2,6-diclorofenolindofenol 7 pg.

Puede haber resultados negativos falsos debido a la presencia de
productos de limpieza oxidantes en los recipientes de muestras.

Glucosa

Un aumento de la excrecion de glucosa indica diabetes mellitus

La deteccion se basa en una reaccién cromogénica de glucosaoxidasa
y peroxidasa. Aparte de la glucosa, no se conoce ninguna otra sustancia
urinaria que dé una reaccion positiva. Las concentraciones patologicas
de glucosa se indican por medio de un cambio de verde a verde azulado.
La prueba detecta valores a partir de 30 mg de glucosa/dL de orina.
Los campos reactivos de amarillo a verde tenue deben considerarse
negativos (0 normales). Los campos de comparacion de colores
equivalen a las siguientes concentraciones de glucosa:

neg. (amarillo) normal (verde amarillento) - 50 - 150 - 500
+=1000 mg/dL o
neg. (amarillo) normal (verde amarillento) - 2,8 - 83 27,8
- = 55,5 mmol/L.
Sustancias  reactivas*:
tetrametilbencidina 96 pg.
En URYXXON® Stick 10: glucosaoxidasa 7 U; peroxidasa 1 U; o-tolidina
86 pg.

Las concentraciones normales de &cido ascorbico (<40 mg/dL) no
alteran el resultado del andlisis.”* Puede haber resultados positivos
falsos debido a la presencia de productos de limpieza oxidantes en el
recipiente de muestras.***

glucosaoxidasa 7 U; peroxidasa 1 U;

En relacion con trastornos metabalicos, pueden producirse variaciones
intensas del pH. Una orina intensamente alcalina (pH > 8) indica una
infeccion urinaria o un andlisis de orina retrasado con aumento de la
proliferacion de gérmenes.

El papel de la tira contiene un indicador mixto que muestra colores de
reaccion claramente diferenciables (de naranja a verde y turquesa) en
el intervalo pH de 5 a 9. El pH de la orina de una persona sana suele
encontrarse dentro de un intervalo pH de aproximadamente 5-7. Los
campos de comparacién de colores equivalen a los valores de pH
siguientes:

5-6-7-8-9

Sustancias reactivas™: rojo de metilo 3 ug; azul de bromotimol 10 pg
Densidad

Si el suministro de liquido estd muy limitado o hay una gran pérdida
de liquido (sudor), la densidad puede superar los 1,030 g/mL. Las
densidades bajas (< 1,005 g/mL) pueden indicar insuficiencia renal. En
adultos, con una ingesta normal de alimentos y liquidos, el valor normal
es aproximadamente de entre 1,005 y 1,030 g/mL.

La prueba mide la concentracion de iones en la orina mediante un
intercambiador de iones &cidos y un indicador de pH. A medida que
aumenta la concentracion de iones, se produce una transicion de color,
de verde azulado a verde y a amarillo. La prueba permite determinar
la densidad de la orina entre 1,000 y 1,030 g/mL. Los campos de
comparacion de colores equlvalen a los valores de densidad siguientes:
1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL

Sustancias reactivas™: azul de bromotimol 42 pg; copolimero 1048 pg.
Si aumenta la excrecién de proteinas (> 500 mg/dL), se determinan
valores de densidad demasiado bajos.

Leucocitos

El aumento de la presencia de leucocitos en la orina indica una
leucocituria patoldgica. Esta se debe, entre otros factores, a infecciones
bacterianas del rinon y de las vias urinarias deferentes.

La prueba se basa en la actividad de esterasa de los granulocitos.
Esta enzima escinde un éster de éacido carboxilico. EI componente
alcohdlico que se libera durante este proceso reacciona con una sal
de diazonio y forma un colorante violeta. La prueba detecta valores
a partir de 10 leucocitos/uL de orina. Las coloraciones que ya no
se pueden asignar al campo de referencia negativo, asi como las
coloraciones violetas débiles al cabo de 120 segundos, deben evaluarse
positivamente. Los campos de comparacion de colores equivalen a las
siguientes concentraciones de leucocitos:

negativo (normal) - 25 - 75 - 500 leucocitos/uL.

Sustancias reactivas*: éster de acido carboxilico 16 pg; sal de diazonio
14

Cabe esperar una reaccion atenuada cuando se toman preparados que
contienen nitrofurantoina (> 2 mg/dL) o fenazopiridina (> 0,2 mg/dL).”*
El formaldehido (como conservante, > 20 mg/dL) o a la excrecion de
colorantes (p. ej., betanina) pueden producir una reaccién positiva falsa.
Debido al flujo vaginal, las mues(ras procedentes de mujeres pueden
simular una reaccion positiva.™*

* cantidad/cm? tras la impregnacion.

Prueba de interferencia con orina patoldgica (primer valor positivo de
la escala respectivamente).

*** Prueba de interferencia con una orina normal.

Conservacion

Proteja las tiras reactivas de la luz solar y la humedad. Conserve el bote
en un lugar fresco y seco (temperatura de almacenamiento 4 -30 °C).
Si se almacenan correctamente, las tiras reactivas se pueden conservar
hasta la fecha de caducidad impresa.

Eliminacién

Elimine las tiras reactivas usadas de acuerdo con las normas de
seguridad vigentes.

Nota relativa a la obligacién de comunicar incidentes
Recordamos la obligacién de comunicar todos los incidentes graves
relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad competente
del estado miembro europeo o del estado en el que se ha ocurrido el
incidente. Puntos de contacto de vigilancia europeos:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Bibliografia

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,

Servicio técnico

Si después de leer estas instrucciones de uso tiene alguna pregunta o
necesita asistencia técnica, dirjase a
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Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Alemania.
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Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.

C€o197
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Erklarung dzr angewendeten Symbole / Explanation of applicable symbols /

Explicacion de los simbolos aplicables ; Verklaring van de toepasselijke symbolen /

Jelmagyarazat
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz

AA070900/093x



Gebruiksinformatie
Medi-Test urineteststrips

Beoogd doel

Medi-Test urineteststrips worden gebruikt ter ondersteuning van
diagnose of als screeningtest voor analyse van menselike urine. De
semi-kwantitatieve teststrips kunnen handmatig worden geévalueerd
door visuele vergelijking van de kleurreactie van de gebruikte teststrip
met een kleurenschaal. Varianten van de teststrips voor aulomausche
reflectometrische beoordeling met de apparaten N® 500 er
URYXXON® Relax zin dienovereenkomstig gemarkeerd. De testsmps
kunnen maximaal 11 verschillende parameters analyseren: bloed,
urobilinogeen, bilirubine, proteine, nitriet, ketonen, ascorb\nezuur,
glucose, pH-waarde, dichtheid en leukocyten. De Medi-Test
urineteststrips moeten worden gebruik door medische professionals.
De teststrips zijn geschikt voor gebruik buiten een laboratorium in een
patiéntomgeving. Ze zijn niet geschikt voor privégebruik.

De teststrips zitten in een aluminium doosje met een droogmiddelstop.
De prestatiegegevens, het aantal teststrips van elk product en de
verklaring van de gebruikte symbolen staan vermeld op de laatste
bladzijde van deze gebruiksaanwijzing.

Het type en de combinatie van de parameters zijn afgedrukt op de
vouwdoos en de kleurenschaal van het product Medi-Test.

Uitvoering van de test

) [2]

o (T

Dompel de teststrip ca. 1 seconde in de urine. De testvensters
moeten met urine worden bevochtigd.

Nadat u de teststrip uit het urinemonster hebt genomen, neemt u de
Zzijkant kort af met een absorberende papieren tissue. Leg de teststrip
niet neer en houd deze gedurende de reactietijd van de teststrip
horizontaal.

Wacht gedurende de reactietiid van 30-60 seconden (testvenster
voor leukocyten 60— 120 seconden).

Vergelijk de reactiekleur(en) met de kleurenschaal en lees de
bijbehorende waarde(n) af.

Neem voor de reflectometrische beoordeling van de teststrips de
handleiding bij de betreffende apparaten in acht.

Aanwijzingen

Gebruik alleen urinemonsters die niet
kamertemperatuur gestaan hebben.
Gebruik voor het opvangen van urine uitsluitend schone houders
die geen resten bevatten. Gebruik voor controle van de dompel- en
reactietijd een klok met een nauwkeurige secondenaanduiding.

Stoffen die een abnormale urinekleur veroorzaken, kunnen de
beoordeling van de teststrip nadelig beinvioeden. Raadpleeg voor meer
informatie de beschrijvingen van de afzonderlijke parameters.

Raak de reactiezones niet aan. Neem altijd alleen het benodigde aantal
teststrips uit de verpakki dg Sluit de verpakking onmiddellijk nadat de
teststrips eruit zijn gehaald. Gebruik beschadigde teststrips of doosjes
niet.

In principe zijn een definitieve diagnose en een gerichte therapie pas
mogelik als afzonderlijke teststripresultaten gecombineerd worden
met andere bevindingen van een arts. Het is niet altid bekend welke
uitwerking medicijnen of metabolieten daarvan hebben op de test.
Gebruikers die moeite hebben met kleuren herkennen moeten voor de
Kkleurvergelijking iemand vragen die normaal kleuren kan onderscheiden.
Bewaar de teststrips buiten bereik van kinderen.

Teststrips niet opnieuw gebruiken.

Alleen voor gebruik buiten het lichaam.

Kwaliteitscontrole door de gebruiker

Een controle van de teststrips mag uitsluitend met positieve en
negatieve controleoplossingen uitgevoerd worden. Medi-Test Control
(leverancier: MACHEREY-NAGEL, REF 93038) wordt geadviseerd
als controleoplossing. De positieve en negatieve controles dienen bij
gebruik van een nieuwe batch teststrips en na telkens 30 dagen ter
controle van de bewaaromstandigheden te worden uitgevoerd. leder
laboratorium moet eigen doelwaarden voor adequate prestatienormen
vastleggen en testprocedures en processen controleren wanneer deze
normen niet worden gehaald.

Parameters

BLO_Bloed

Bloed in de urine is een diagnostische parameter voor een emnstige
aandoemng van de nieren en unnewegen

De bepaling berust op de pseudoperoxidase-activiteit van hemoglobine
resp. myoglobine dat de oxidatie van een kleurindicator door een
organisch hydroperoxide tot een blauwgroene kleurstof katalyseert.
De test registreert waarden vanaf 4 erytrocyten/uL urine die

oo

N

langer dan 4 uur bij

overeenkomen met een concentratie van ca. 0,012 mg hemoglobine
resp. myoglobine/dL urine. Intacte erytrocyten worden weergegeven
door puntvormige verkleuringen in het testvenster. ledere groenkleuring
moet worden geinterpreteerd als een positieve bevinding. De
kleurvergelikingsvelden komen overeen met de volgende concentraties:
0 (negatief) - ca. 5-10 - ca. 50 - ca. 250 ery/L resp.
een hoeveelheid hemoglobine van 0 (negatief) -
ca. 250 ery/uL

Reagerende stoffen*: tetramethylbenzidine 31 g, cumeenhydroperoxide
315 ug.

ca. 10 - ca. 50 -

Voor Combi 11:
422 pg.

Normale concentraties van ascorbinezuur (< 40 mg/dL) hebben geen
invioed op het testresultaat.

Bij Combi 11 leiden concentranes van ascorbinezuur > 2,5 mg/dL tot
fom -negatieve resultaten.”

Fout-positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door resten
van peroxidehoudende of andere reinigingsmiddelen en ook door
menstruatiebloed.”*

tetramethylbenzidine 85 pg, cumeenhydroperoxide

Urobilinogeen

Een verhoogde afscheiding van urobilinogeen wijst op een verstoorde
werking van de lever en een verhoogde afbraak van hemoglobine.

Het testvenster bevat een stabiel diazoniumzout dat met urobilinogeen
een roodachtige azokleurstof vormt. Afhankelik van de eigen Kleur
van de urine zijn concentraties vanaf 1 mg urobilinogeen/dL urine
aan te tonen. Het normale uitscheidingsniveau is ongeveer 1 mg/dL.
Hogere waarden zijn pathologisch. Met de teststrips kan niet worden
aangetoond dat urobilinogeen volledig ontbreekt in de urine. De
kleurvelden verwijzen naar de volgende concentraties van urobilinogeen:
norm. (normaal) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL resp.

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

Reagerende stoffen*: diazoniumzout 75 ug.

De bepaling wordt belemmerd door hogere concentraties van
formaldehyde (> 60 mg/dL). Nitrietconcentraties > 2,5 mg/dL en langere
blootstelling van de urine aan licht kunnen leiden tot verlaagde of fout-
negatieve waarden.** Te hoge resultaten kunnen worden veroorzaakt
door Kleurstoffen (bijv. betanine) of medicijnen die in de urine worden
uitgescheiden.™*

Bilirubine

Een verhoogde afscheiding van bilirubine wijst op vormen van afsluiting
(bijv. een verstoorde galafgifte) en functiestoornissen van de lever.

Door koppeling van de bilirubine aan een diazoniumzout in een
zuur milieu ontstaat een oranjebruine azokleurstof. Waarden vanaf
1,0 mg bilirubine/dL urine worden weergegeven en moeten als positieve
bevinding worden geinterpreteerd. De afscheiding van bilirubine door
een gezond persoon wordt als negatief weergegeven. De kleurvelden
verwijzen naar de volgende concentraties van bilirubine:

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

0 (negatief) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L

Reagerende stoffen*: diazoniumzout 29 ug.

De bepaling wordt belemmerd door hogere concentraties van
ascorbinezuur  (>40mg/dL) en nitiet (>2,5mg/dl). Langere
blootsteling van de urine aan licht kan leiden tot verlaagde of fout-
negatieve waarden.** Medicijnen (bijv. fenazopyridine > 0,1 mg/dL)
kunnen ten onrechte leiden (m een posmef resullaal net als urine-
indicaan met een concentratie van > 10 mg/d

- Proteine

Deze bepaling dient als diagnosehulp bij
nieraandoeningen.

De test is gebaseerd op de eiwitfout van indicators, d.w.z. bij een
constant gebufferde pH-waarde verandert de kleur bij aanwezigheid
van albumine van geel in groenblauw. Andere proteinen reageren met
een lagere gevoeligheid. De test registreert waarden vanaf 10 mg
albumine/dL urine. ledere groenkleuring moet worden geinterpreteerd
als een positieve bevinding. De kleurvelden verwijzen naar de volgende
concentraties van albumine:

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

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

Reagerende stoffen*: tetrabroomfenolblauw 11 ug.

Fout-positieve bevindingen kunnen optreden bij sterk
alkalische urine (pH >9), resten van desinfectiemiddelen (bijv.
benzalkoniumchloride > 12,5 mg/dL) in de urinehouder of bij
kinineconcentraties van > 30 mg/dL.***

het opmerken van

Nitriet

Nitriet in de urine is een diagnostische parameter voor infecties van de
urinewegen.

Met deze test worden indirect micro-organismen aangetoond die nitraat
kunnen reduceren tot nitriet. Deze test is gebaseerd op de Griess-
reactie. Het testpapier bevat een amine en een koppelingscomponent.
Door diazotering met een daaropvolgende koppeling ontstaat een roze
azokleurstof. De bepaling registreert waarden vanaf 0,025 mg nitriet/dL

urine. Een roze kleur duidt op een bacteriéle infectie van de urinewegen.
De intensiteit van de kleur hangt wel af van de nitrietconcentratie, maar
zegt niets over de mate van infectie. Een negatief resultaat sluit niet uit dat
er toch sprake is van een urineweginfectie. De kleurvergelijkingsvelden
komen overeen met de volgende beoordelingen:

negatief - positief

Reagerende stoffen*: sulfanilzuur 95 pg; chinolinederivaat 37 pg.
Fout-negatieve resultaten kunnen zich voordoen bij een behandeling
met antibiotica en bij een laag nitraatgehalte in de urine ten gevolge
van nitraatarme voeding of een sterke verdunning (diurese). Ook kan
er sprake zijn van ziektekiemen die geen nitriet kunnen vormen. Een
fout-positieve reactiekleur kan het gevolg zin van fenazopyridine
(>0,1 mg/dL) of in de urine uitgescheiden kleurstoffen (bijv. betanine).”*

Ketonen

Deze bepaling dient als diagnosehulp bij een pathologische ketonurie ten
gevolge van stofwisselingsstoornissen.

De test berust op het principe van de test van Legal. Acetoazijnzuur
en aceton reageren met natriumnitroprusside in het alkalische medium
tot een paars kleurcomplex. Acetoazijnzuur reageert gevoeliger dan
aceton op het testvenster. Waarden vanaf 4 mg acetoazijnzuur/dL resp.
50 mg aceton/dL urine worden weergegeven. Een paarse kleuring duidit
op een positieve bevinding. De kleurvergelijkingsvelden verwijzen naar
de volgende concentraties van acetoazijnzuur:

0 (negatief) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL resp.

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

Reagerende stoffen*: natriumnitroprusside 180 pg.

Ftaleineverbindingen tot een concentratie van 125 mg/dL (hoogste
geteste concentratie) interfereren niet met het resultaat.***

scorbinezuur
De bepaling van ascorbinezuur in de urine wijst op een hoge (oevoer
van ascorbinezuur. Er zin geen pathologische effecten bekend.
ascorbinezuur-1 testvenster dient voor beoordeling en evaluatie van het
bloedtestvenster bij Combi 11.
De bepaling is gebaseerd op de ontkleuring van Tillmans-reagens.
De aanwezigheid van ascorbinezuur wordt weergegeven door een
omslag van blauw naar rood. De test registreert waarden vanaf 5 mg
ascorbinezuur/dL urine. De kleurvergelijkingsvelden verwijzen naar de
vo\gende concentraties:

0 (negatief) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL resp.
0 (negatief) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L
Reagerende stoffen*: 2,6-dichloorindofenol 7 pg.
Er kunnen fout-negatieve resultaten optreden door
reinigingsmiddelen in monsterhouders.

oxiderende

Glucose

Verhoogde glucose-uitscheidingen duiden op diabetes mellitus.

De bepaling is gebaseerd op de glucoseoxidase-peroxidase-

chromogeen-reactie. Behalve glucose is er geen inhoudsstof van

urine bekend die een positieve reactie oplevert. Pathologische

glucoseconcentraties worden aangegeven door een kleuromslag

van groen naar blauwgroen. De test registreert waarden vanaf 30 mg
lucose/dL urine. Gele tot zwak groene testvensters dienen als negatief
resp. normaal) te worden beoordeeld. De kleurvergelijkingsvelden

komen overeen met de volgende glucoseconcentraties:

neg. (geel) - normaal (geelgroen) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL resp.

neg. (geel) - normaal (geelgroen) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.

Reagerende  stoffen*:  glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1U;

tetramethylbenzidine 96 pg.

Sg URYXXON® Stick 10: glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1 U; o-tolidine

Hg.

Normale concentraties van ascorbinezuur (< 40 mg/dL) hebben geen
invioed op het testresultaat.”* Fout-positieve reacties kunnen het gevolg
zijn van oxiderende reinigingsmiddelen in de monsterhouder.***

pH

In relatie tot stofwisselingsstoornissen kunnen sterke schommelingen in
de pH-waarde optreden. Sterk alkalische urine (pH > 8) duidt op een
urineweginfectie of op een vertraagd urine-onderzoek met verhoogde
groei van ziektekiemen.

De teststrip bevat een gemengde indicator die in het pH-bereik van 5 tot
9 duidelijk te onderscheiden reactiekleuren vertoont (van oranje via groen
tot turkoois). De pH-waarde van de urine van een gezonde persoon ligt
binnen het bereik van ongeveer pH 5-7. De kleurvergelijkingsvelden
komen overeen met de volgende pH-waarden:

5.6-7-8-9

Reagerende stoffen*: methylrood 3 pg; broomthymolblauw 10 pg.

ichtheid

Bij een sterke afname van de vioeistofinname of hoog vioeistofverlies
(zweten) kan de dichtheid toenemen tot meer dan 1,030 g/mL. Lage
dichtheden (< 1,005 g/mL) kunnen duiden op nierinsufficiéntie. De
normale waarde voor volwassenen ligt bij een normale voedselopname
en vioeistofinname ongeveer tussen 1,005 en 1,030 g/mL.

De test registreert de ionenconcentratie in de urine via een
zure-ionenwisselaar en een pH-indicator. Bij een toenemende
ionenconcentratie gaat de kleur van blauwgroen via groen over in geel.
Met de test kan een urinedichtheid tussen 1,000 en 1,030 g/mL worden
bepaald. De kleurvergelijkingsvelden komen overeen met de volgende
dichtheidswaarden:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Reagerende stoffen*: broomthymolblauw 42 ug; copolymeer 1048 pg.
Bij een verhoogde uitscheiding van proteinen (> 500 mg/dL) worden te
lage dichtheidswaarden bepaald.

Leukocyten

De test is gebaseerd op de esteraseactiviteit van granulocyten. Dit enzym

splitst een carbonzuurester. De daarbij vrijkomende alcoholcomponent

reageert met een diazoniumzout tot een paarse Kleurstof. De test

registreert waarden vanaf ca. 10 leukocyten/uL urine. Verkleuringen

die niet meer aan het negatieve vergelijkingsveld toegewezen kunnen

worden, en zwakke paarse verkleuringen na 120 seconden moeten als

positief worden beoordeeld. De kleurvergelijkingsvelden komen overeen

met de volgende leukocytenconcentraties:

negatief (normaal) - 25 - 75 - 500 leukocyten/uL.

Reagerende stoffen*: carbonzuurester 16 pg; diazoniumzout 14 pg.

Bij inname van preparaten met nitrofurantoine (> 2 mg/dL) resp.

fenazopyridine (> 0,2 mg/dL) valt een zwakkere reactie te verwachten.™

Formaldehyde (als conserveringsmiddel) vanaf 20 mg/dL en kleurstoffen

(bijv. betanine) kunnen een fout-positieve reactie tot gevolg hebben. Bij

monsters van vrouwelike patiénten kan het door vaginale afscheiding

lijken alsof er een fout-positieve reactie optreedt.

* hoeveelheid/cm? na impregnering.

** onderzoek met pathologische urine (telkens eerste positieve
schaalwaarde).

*** onderzoek met een onopvallende urine.

Houdbaarheid

Bescherm de teststrips tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de

verpakking koel en droog (bewaartemperatuur 4-30 °C). Bij correcte

bewaaromstandigheden zijn de teststrips houdbaar tot de vervaldatum

op de verpakking.

Afvalverwerking

Gooi de gebruikte teststrips weg met inachtneming van de geldende

veiligheidsbepalingen.

Aanwijzing voor meldplicht bij incidenten

Wij wijzen erop dat ieder ernstig voorval dat in verband met het product

optreedt, moet worden gemeld bjj de fabrikant en bij de bevoegde

autoriteiten van de Europese lidstaat of het land, waarin het voorval is

opgetreden. Europese veiligheidsmeldpunten:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.
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Erklarung dzr angewendeten Symbole / Explanation of applicable symbols /

Explicacion de los simbolos aplicables ; Verklaring van de toepasselijke symbolen /

Jelmagyarazat
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek
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Hasznalati Utmutatd
Medi-Test vizelet tesztcsikok

Rendeltetés

A Medi-Test vizelet tesztcsikokat diagnosztikai segédeszkézként
vagy szlirévizsgalatként hasznalidk emberi vizelet elemzésére. A
szemikvantitatly  tesztcsikok eredménye  manudlisan ~ kiértékelhetd
a szinskdla a megfele\o lesztpaplr szlnreakc|o|anak vizudlis
Gsszehasonlitasaval. Az URYXXON® 500 és a URYXXON® Relax
eszkozokkel  torténd  automatikus  reflektometrias  kiértékelésre
szolgdl6 tesztesikvéltozatok ennek megfeleléen vannak jeldive. A
teszicsikok legfeliebb 11 kilénbézé paraméter elemzésére képesek:
Vér, urobilinogen, bilirubin, fehérje, nitrit, keton, aszkorbinsav, glikéz,
pH-érték, fajstly és leukocitdk. A Medi-Test vizelet tesztcsikokat
egészséglgyi szakemberek hasznaligk. A tesztcsikok laboratériumon
Kkivili betegkozsh alkalmazasra is megfeleldek. Onellenérzésre nem
alkalm:

A leszlcsﬂmk aluminium dobozban taldlhatok, amelyet egy szérazon
tartd tet6 fedi. A teljesitményadatok, az egyes termékek tesztcsikjainak
szédma és a hasznalt szimbolumok magyardzata a hasznélati utasitas
utols6 oldalan taldlhatd.

A paraméterek tipusa és kombindcidja a papirdobozra nyomtatott
adatok és a termék szinskaldja alapjan hatérozhaté meg.

Tesztelés

) [2]

o (T

Martsa bele a tesztcsikot a vizeletbe kb. 1 masodpercre gy, hogy a
vizsgdlati mezSket benedvesitse a vizelet.

. Miutan kivette a tesztcsikot a vizeletmintabdl, az oldalsé szélét itassa
le nedvszivé papirtdriével. Ne tegye le a kezébdl a tesztesikot, és a
reakcioidd alatt tartsa vizszintesen.

Varja ki a 30-60 masodparces reakciidét (leukocitavizsgalati mezék
esetén 60— 120 méasodpel

. A reagens(ek) szinét hasonhtsa Ossze a szinskalaval, és olvassa le a
megfelel6 érték(ek)et.

A tesztcsikok reflektometrias kiértékelésehez vegye figyelembe az adott

eszko6z kézikonyveét.

Megjegyzések

Legfeliebb 4 drds, szobahémérsékleten tartott vizelettel végezze el a

vizelet tesztelését

Kizérdlag tiszta, mr nem tartalmazé edényt haszndlion a

vizelet gytijtésére. A bemeritési és a reakcididé méréséhez hasznéljon

masodperc pontossagu orat.

Az olyan anyagok, melyek a vizeletet a szokottdl eltéré szintire festik, a

tesztcsik kiértékelését befolyasolhatjdk. Tovabbi informaciokért lasd az

egyes paraméterek leirasat.

Areagenszonakat ne érintse meg. Mindig csak a szlikséges mennyiségli

tesztcsikot haszndlja. A csomagolast a tesztesik kivétele utan azonnal

szorosan zdrja vissza. Ne hasznaljon sérllt tesztcsikot vagy dobozt.

Az egyes tesztcsikok eredményei alapvetéen csak mas orvosi leletekkel

egyltt teszik lehet6vé a végleges diagndzis megdllapitasat és a célzott

terapiat. A gyogyszerek vagy azok anyagcseretermékeinek a tesztre
gyakorolt hatasa nem minden esetben ismert.

A szinlatési zavarral €6 felha Hmu esetén az o

normal szinlatasu személy végezze

A tesztosikokat gyermekek elSl gondosan el kell zani!

A tesztcsikokat csak egyszer haszndlja.

Kizérdlag a testen kivil alkalmazhato!

A felhasznal6 altal végzett minéségellendrzés

A tesztcsikok ellenérzését kizardlag pozitiv és negativ kontrolloldattal

végezze.  Ellenérzéshez  a  Medi-Test ~ Control  (szolgaltato:

MACHEREY-NAGEL, REF 93038) ajanlott. A pozitiv és negativ

kontrollokat egy Uj te’ge\y felbontasat kbvetden, valamint 30 naponta a

térolasi kortimeények ellendrzésére kell elvégezni. Minden labornak sajat

célértékeket kell meghatéroznia a megfeleld teljesitmeényszabvanyok
érdekében, és ellenériznitik kell a teszteljardsokat és a folyamatokat, ha
ezek a szabvanyok nem teljestiinek.

Paraméter

BLO Vér
A vizeletben 1év6 vér a vesék és a hugyutak sulyos betegségének
diagnosztikai paramétere.
A kimutatas a hemoglobin, ill. mioglobin pszeudoperoxidaz aktivitasan
alapul, amely a szinindikator szerves hidroperoxiddal kék-zold
szinezékké torténé oxidaciojat katalizdlia. A teszt 4 eritrocita/ul
koncentréciotol kezdve mutat erlekekel ami kb. 0,012 mg hemoglobin,
ill. mioglobin/dL vizeletkoncentracionak felel meg. Az ép eritrocitakat a
vizsgélati mez6 pontszerti elszinezédése jelzi. Minden zold elszinezédés
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ehasonlitast egy

pozitiv eredményként értelmezhetd. Az dsszehasonlitdshoz hasznalandd
szinskala mez6i a kdvetkez koncentracioknak felelnek meg:

0 (negativ) - kb. 5-10 - kb. 50 - kb. 250 eri/pL, ill. mennyisége 0 (negativ)
~kb. 10 - 50 - kb. 250 eri/uL hemoglobinmennyiség

Reagens anyagok*: 31ug tetrametil-benzidin, 315 ug
kumol-hidroperoxid.
Combi 1 esetében: 85 g tetrametil-benzidin, 422 ug

kumol-hidroperoxid.

A normdlis aszkorbinsav-koncentracié (< 40 mg/dL) nem befolyasolja a
teszt eredményét.

A Combi 11 esetében a >2,5mg/dL aszkorbinsav-koncentracio
dlnegativ eredményekhez vezet.”™

Alpozitiv reakciokat okozhatnak perox\d(ana\mu vagy mas tisztitészer-
maradvanyok, valamint a menstruécios vér.”

Urobilinogén

A fokozott urobilinogénkivélasztdas méj
hemoglobin fokozott lebontéséra utal.

A vizsgalati mez6 stabil diazoniumsot tartalmaz, amely urob\l\nogenne\
pirosas azofestéket képez. vizelet  szinétsl fliggoe
urobilinogén/dL - vizeletkoncentracié is kimutathato. A klvalasztodas
normdlis aranya 1 mg/dL. Az efeletti értékek korosak. Az urobilinogén
telies hidanya a vizeletboen nem mutathatd ki tesztcsikokkal. Az
Osszehasonlitashoz ~ hasznalandd szinskdla mez6i a kovetkezd
urobilinogénkoncentracidokhoz vannak rendelve:

norm. (normél) - 2 - 4 - 8 - 12 mg/dL, ill.

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

Reagens anyagok*: 75 ug diazoniumso.

racio (> 60 mg/dL) gatolja a kimutatast.
0, illetve ha a vizelet sokat all fényben,
alacsony vagy élnegativ értékekhez vezet.” A 1l magas eredményeket
a vizelettel Urul6 szinezékek (pl. betanin) vagy gyogyszerek okozhatjak.***

ikodési zavarra és a

A fokozott urobilinogénkivélasztas elzarédasra (pl. zavart epedramias) és
amamikodeési zavarokra utal.
A bilirubin és egy diazéniumsé dsszekapcsolédasa savas kérnyezetben
narancssarga-bama azofestéket eredményez. Az értékek legaldbb
1,0 mg bilirubin/dL vizeletkoncentracional mutathatok ki és értékelheték
pozitivként. Az egészséges ember bilirubinkivalasztasat a teszt
negativként mutatjia. Az Osszehasonlitashoz hasznéland6 szinskala
mezoi a kovetkezo bilirubinkoncentracickhoz vannak rendelve:

0 (negativ) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL, ill.
0 (negativ) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) pmol/L.
Reagens anyagok*: 29 g diazoniumso.
A magasabb aszkorbinsav (>40mg/dl) és nitrit (>2,5 mg/dL)
koncentracio gétolja a kimutatést. Ha a vizelet sokat &ll fényen, alacsony
vagy dlnegativ értékekhez vezet.”™ A gydgyszerek (pl. > 0,1 mg/dL
fenazopiridin) alpozitiv eredményt adhatnak, ugyantigy mint a vizelet
indikantartalma > 10 mg/dL koncentracié esetén.***

Fehérje

A kimutatas diagnosztikai
fel\smerése’ne’\

A teszt az mdlkatorok feherehlba]anak elvén alapul, azaz allandd

pufferelt pH-érték mel a szin albumin jelenlétében sargabdl
z6ldeskékre valtozik. Mas fehériék esetében kevésbé érzékeny reakcio
figyelneté meg. A teszt 10 mg albumin/dL vizeleti koncentraci6tél
kezdve mutat értékeket. Minden z0Id elszinez6dés pozitiv eredményként
értelmezhetd. Az Osszehasonlitdshoz haszndlandd szinskala mezéi a
kévetkez6 albuminkoncentréciékhoz vannak rendelve:
negativ - 30 - 100 - 500 mg/dL, ill.
negativ-0,3-1,0-50g/L
Reagens anyagok”: Tetrabrém-fenol-kék 11 ug.
Alpozitiv eredmény Iéphet fel erésen lugos vizelet (pH >9), a vizelet
gylijtésére haszndlt edényben visszamaradt fertétlenitészer  (pl.
>12,5 mg/dL benzalkénium-klorid), vagy > 30 mg/dL kininkoncentracio
esetében.™

NIT I Nitrit
A vizeletben Iévé nitrit a hugydti fertézések diagnosztikai paramétere.
Ez a teszt koézvetve olyan mikroorganizmusokat mutat ki, amelyek
képesek a nitratot nitritté redukaini. A vizsgalat a Griess-reakcion
alapul. A tesztcsik egy amint és egy kapcsold komponenst tartalmaz.
A diazotdlds és az azt koveté kapcsolas rozsaszin azofestéket
eredményez. A teszt 0,025 mg nitrit/dL vizeleti koncentraciétdl kezdve
mutat értékeket. A rézsaszin szinezet bakteridlis hugyuti fertézésre utal.
A szin intenzitdsa fligg a nitrit koncentraciotdl, a fertézés mértékére
viszont nem enged kovetkeztetni. Egy negativ eredmény nem zarja ki
a hugydti fertézés lehetéségét. ehasonlitdshoz hasznalandd
szinskala mezéi a kovetkezd er‘tekeknek felelnek meg:
negativ - pozitiv
Reagens anyagok: 95 pg szulfanilsav; 37 ug kinolinszarmazek.
Alnegailv eredményeket adhat az antibiotikumos kura, valamint amikor
a vizelet nitrattartalma tul alacsony a nitratszegény étrend, ill. a nagyon

egéc ént szolgél a

hig vizelet (diurézis) kovetkeztében. A nitritképzésre nem képes csirdk
is jelen lehetnek. Alpozitiv szint adhat a reakcional a (enazopmdm
(>0,1 mg/dL) vagy a vizelettel trlil6 szinezéanyagok (pl.: betanin).™*

Keton
A meghatdrozds az anyagcsere-rendellenességek okozta kdros
ketonuria diagnosztikai segédeszkézeként szolgal
A teszt a Legal-préban alapul. Az acetecetsav és az aceton Iligos
kozegben natrium-nitroprussziddal lilds szin(  komplexet képezve
reagdl. Az acetecetsavra az acetonndl érzékenyebben reagdl a
vwzsga\aﬂ mez6. A 4 mg acetecetsav/dL, ill. 50 mg aceton/dL vizeletbd|
szarmazo értékek jelennek meg. lila szinezet pozmv eredményre
utal. Az bsszehasonlitashoz hasznélando szinskala mezéi a kévetkez6
acetecetsav-koncentraciokhoz vannak rendelve:

0 (negativ) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL, ill
0 (negativ) - 2,5 (+) - 10 (++) - 30 (+++) mmol/L
Reagens anyagok™: 180 ug natrium-nitroprusszid.
A ftaleinvegylletek 125 mg/dL (tesztelt legmagasabb koncentrécio)
koncentracioig nem zavarjak meg az eredményt.”™*

Aszkorbinsav

Az aszkorbinsav megjelenése a vizeletben magas aszkorbinsav-bevitelre
utal. Ennek nincs ismert koros hatésa. Az aszkorbinsay vnzsga\atl mez6a
Combi 11 vérvizsgélati mezé éré és kiérté haszndlatos.
A kimutatds a Tillmans-reagens szinvaltozésan alapul. Az aszkorbinsay
jelenlétét a kék szin pirossa vélasa jelzi. A teszt 5 mg aszkorbinsav/dL
vizeleti koncentraciotol kezdve mutat értékeket. Az Gsszehasonlitashoz
haszndlandé szinskdla mez6i a kovetkezé koncentréciokhoz vannak
rendelve:

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

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

Reagens anyagok: 7 pg 2,6-diklér-fenol-indofenol.

Alnegativ eredmény léphet fel, ha a mintaedény oxidald tisztitészert
tartalmaz.

Glukéz

A megnévekedett gliikozkivalasztas cukorbetegségre utal.

A kimutatas glikoz-oxidaz-peroxidéaz-kromogén reakcion alapul. A
gltikézon kivil nincs mas olyan ismert anyag a vizeletben, amely pozitiv
reakciét mutatna. A kéros gliikéz koncentraciot a zold szin kékeszolddé
vélasa jelzi. A teszt 30 mg glikéz/dL vizeleti koncentraciotdl kezdve
mutat értékeket. A sérga és halvanyzold kozotti atmenetek negativ (azaz
normal) eredménynek mindsiiinek. (Gsszehasonlitashoz haszndlandd
szinskala mez6i a kovetkez6 gliikéz-koncentracioknak felelnek meg:
neg. (sérga) - normal (sérgaszold) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL, ill.
neg. (sarga) - normal (sérgaszold) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L
Reagens anyagok™ 7 U glikéz-oxiddz; 1U peroxidaz, 96 ug
tetrametil-benzidin.

URY‘éXON‘B Stick 10 esetében: 7 U glikdz-oxidaz; 1 U peroxidaz; 86 ug
o-tolidin.

A normalis aszkorb\nsav koncentrécio (< 40 mg/dL) nem befolyasolia a
teszt eredményét.™ Alnegatlv eredmeny idézhet6 el6, ha a mintaedény
oxidalo tisztitészert tartaimaz.**

pH-érték

Az anyagcsere-| rendel\enessegekkel Osszefliggésben erés pH-ingadozés

fordulhat el6. Az ersen ligos vizelet (pH > 8) hugyuti fertézésre vagy

késleltetett vizeletvizsgélatra utal, fokozott csiraszaporodassal.

A tesztesik kevert indikatort tartalmaz, amely az 5 és 9 kozotti

pH-intervallumban egyértelmiien megkulénbdztethetd reakcioszineket

(narancssérgatdl a z n &t a tlrkizig) mutat. Az egészséges ember

vizeletének pH-ja korilbelll az 5 és kézotti tartomanyban van.
osszehasonh(ashoz haszndlandd szinskala mezéi megfelelnek a

kilonbozé pH-értékeknek:

5-6:7-8-9

Reagens anyagok™: 3 pg metilvords; 10 ug bromtimolkék.

Fajsuly

Erésen csokkentett folyadékbevitel vagy nagymértéki folyadékvesztés
(izzadés) esetén a fajsuly 1,030 g/mL f6lé emelkedhet. Az alacsony
fajstly (<1,005g/mL) veseelégtelenségre utalhat. A normdl érték
felnéttek esetében normdl taplalék- és folyadékbevitel mellett kortlbelll
1,005 és 1,030 g/mL koz6tt talalhato.

A teszt a vizelet ionkoncentraciéjat savas ioncserélé és pH-indikétor
segitségével mutatja ki. Az ionkoncentracio névekedésével a szin a
kékeszoldrél zo\dre. majd sdrgdra valtozik. A teszt lehetévé teszi a
vizelet striségének meghatarozasat 1,000 és 1,030 g/mL kozott.
Az Osszehasonlitashoz haszndlando szinskdla mezSi a kdvetkezd
fajstilyértékeknek felelnek meg:

1,000 - 1,005 - 1,010 - 1,015 - 1,020 - 1,025 - 1,030 g/mL
Reagens anyagok™: 42 ug bromtimolkék; 1048 ug kopolimer.
Emelkedett fehériekivalasztds (> 500 mg/dL) esetén tul
fajstlyértékek kertiinek meghatérozasra.

alacsony

Leukocitak

A leukocitak fokozott jelenléte a szervezetben kéros leukocituriat jelez.

Ezt tobbek kozott a vese és a hugyutak bakteridlis fertézései okozzak.

Ateszt a granulocitak észterdz aktivitasan alapul. Ez az enzim karbonsav-

észtert hasit. A felszabaduld alkoholkomponens egy diazéniumséval

reagélva lila festékanyagot hoz létre. A teszt 10 mg leukocita/pL vizeleti

koncentraowétol kezdve mutat értékeket. A negativ Osszehasonlitd
5z mér nem rendelhetd elszinezédéseket és a gyenge ibolyaszinl

e\szwnezodeseke( 120 masodperc elteltével pozmvkent kell értékelni. Az

Osszehasonlitdshoz hasznalando szinskala mez6i a kdvetkez6 leukocita-

koncentraciknak felelnek meg:

negativ (normél) - 25 - 75 - 500 leukocitak/uL

Reagens anyagok™: 16 g karbonsav-észter; 14 ug diazéniumso.

Enyhébb reakcid varhalo a nitrofurantoin (> 2 mg/dL), ill. fenazopiridin

(> 0,2 mg/dL) készitmények  szedésekor.™ A formaldehid

(ianéswtészerkem) 20 mg/dL értéktd], valamint a szinezéanyagok (pl.:

betanin) alpozitiv reakciohoz vezetnek. NGi betegektd| szarmazo mintak

esetében a hivelyvaladék alpozitiv reakciot adhat.***

Mennyiség/cm? impregnélas utan.
** Interferencia ellendérzése koros vizelettel (minden esetben az elsé
pozitiv skalaérték).

*** Interferencia ellendérzése fizioldgids vizelettel.

Eltarthatésag

A tesztcsikokat évni kell a napfénytél és a nedvességtél. A tégelyt hiivos

és széraz helyen térolja (tarolasi hémérséklet: 4-30 °C). Szakszerli

tarolas mellett a tesztcsikok a tégelyre nyomtatott lejérati idSpontig

hasznélhatok fel.

A hulladék értalmatlanitasa

A haszndlt tesztcsikokat az érvényes

megfelelGen artaimatlanitsa.

Események bejelentési kitelezettsége

Felhiviuk a figyelmét, hogy a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett

barmilyen sulyos eseményrd téjékoztatni kell a gyartét és azon tagallam

vagy allam illetékes hatoségat, amelyben az esemény bekévetkezett.

Eurdpai vigilancia kapcsolattartd pontok:

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

Irodalom

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

1991,

biztonségi  el6irdsoknak

Labor und Diagnose 2020, L. Thomas, online kiadas, 2020.

K.P. Kohse, Kiinische Chemie und Hamatologie, 9. kiadads, Georg
Thieme Verlag KG, 2019,

Ugyfélszolgalat

Amennyiben a haszndlati Utmutaté elolvasésat kovetéen tovabbi
kérdései vannak vagy technikai segitségnyujtésra van szilksége, kérjik,
hogy forduljon a kévetkezé vallalathoz:

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Németorszag.

Tel.: +49 24 21 969-0; E-mail: info@mn-net.com;

Honlap: ww.mn-net.com

Valtozat:

09/2023

A felulwzsgalat oka:

A termék dttekintése frissitve: REF 93020 eltavolitva. Az URYXXON®
Relax-on tértén6 értékelésre alkalmas 7 L kombi.




Leistungsdaten/Performance data/données de performance/dati di performance/datos de rendimiento/ prestatiegegevens/ teljesitményadatok

e e o iy evaluation [y 9% % 9% % 100 100° 9% 85 90~ o7
Diagnostic specificity / sensitivity?, 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
Batch to batch repeatability®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
Repeatability within series*, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100
(N=80)  (N=100) _ (N=80) (N=80) (N=40)  (N=80) _ (N=60) (N=120) (N=100) (N=140) _ (N=80)
Reproducibility®, N= 120, [ %] 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100

Likelihood ratios for all parameters were calculated as LR+ > 10 and LR- < 0.1, which demonstrates convincing diagnostic evidence; die Likelihood Ratios fir alle Parameter wurden mit LR+ > 10 und

LR- < 0,1 berechnet, was einen (iberzeugenden diagnostischen Beweis darstel\( les rapports de vraisemblance pour tous les paramétres ont été calculés comme LR+ > 10 et LR- < 0,1, ce qui démontre

une preuve diagnostique convaincante ; i rapporti di probabilita per tutti i parametri sono stati calcolati come LR+ > 10 e LR- < 0,1, il che dimostra un’evidenza dwagnostlca convincente; los cocientes de

probabilidad para todos los parameiros se calcularon como LR+ > 10y LR- < 0,1, lo que demuestra una evidencia diagnéstica convincente; de likelihood ratio’s voor alle parameters werden berekend
als LR+ > 10 en LR- < 0,1, hetgeen overtuigend diagnostisch bewijs aantoont; az dsszes paraméterre vonatkozo valoszinliségi aranyokat LR+ > 10 és LR- < 0,1, ami meggy6z6 diagnosztikai bizonyitékot
mutat.

' Vergleich mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung mit Mitoewerberteststreifen); Comparaison avec la méthode de référence (évaluation visuelle avec des bandes de test concurrentes) ; Confronto
con il metodo di riferimento (valutazione visiva con strisce di test concorrenti); Comparacion con el método de referencia (evaluacion visual con tiras reactivas de la competencia); \/ergeh]klr\g met
referentiemethode (visuele evaluatie met teststrookjes van concurrenten); Osszehasonlitas a referenciamddszerrel (vizualis értékelés a versenytars tesztcsikokkal)

2 diagnostische Spezifitat/ Sensitivitat; spécificité / sensibilité  diagnostique ;  specificita/ sensibilita  diagnostica; especificidad / sensibilidad ~ diagndstica; diagnostische  specificiteit/gevoeligheid;

diagnosztikai specificitast / érzékenységet

Charge zu Charge Wiederholbarkeit; la précision du LOT au LOT ; Ripetibilita da lotto a lotto; Repetibilidad entre lotes; LOT tot LOT precisie; Tételenkénti ismételhet6ség

Wiederholbarkeit in einer Reihe; Répétabilité d’'une série ; Ripetibilita in serie; Repetibilidad en una serie; Herhaalbaarheid in een serie; Ismételhetdség sorozatban

Reproduzierbarkeit; reproductibilité ; riproducibilita; Reproducibilidad; reproduceerbaarheid; reprodukélhatésag

reference method: instrumental evaluation of semi-quantitative test strips; Referenzmethode: instrumentelle Auswertung von semi-quantitativen Teststreifen; méthode de reference : évaluation

instrumentale des languettes de test semi-quantitatives; metodo di referenza: valutazione strumentale di strisce di test semi-quantitativi; método de referencia: evaluacién instrumental de las tiras

reactivas semicuantitativas; referentiemethode: instrumentele evaluatie van semi-kwantitatieve teststrips; referenciamodszerrel: szemikvantitativ tesztcsikok instrumentélis kiértékelése

** reference method (urine density refractometer), correspondence within + 1 scale value; Vergleichsmethode (Urindichte-Refraktometer), Ubereinstimmung + 1 Skalenwert; méthode de référence

(réfractométre de densité urinaire), concordance = 1 valeur de I'échelle ; metodo di confronto (rifrattometro per la densita dell’'urina), accordo + 1 valore di scala; método de refencia (refractémetro de

densidad de la orina), concordancia dentro de + 1 valor de la escala; referentiemethode (urindichtheid refractometer), overeenkomst binnen + 1 schaalwaarde; referenciamddszerrel (refraktométer

vizeletfajsuly-vizsgalat), Konkordancia + 1 Skélaérték

*** negative/positive predictive value; negativ/positiv prédiktiver Wert; valeur prédictive negative/positive ; valore predittivo negativo/positivo; valor predictivo negativo/positive; negatief/positief voorspellende

waarde; negativ/pozitiv prediktiv érték

Produktiibersicht/ Product overview / Apercu des produits / Prospetto dei prodotti/ Resumen de productos / Productoverzicht / Termékattekintés

Die Art und Kombination der Parameter einzelner Produkte ist in folgender Tabelle aufgefiinrt. / The type and combination of the parameters of individual products are listed in the following table. / Le type et
la combinaison des paramétres des produits sont indiqués dans le tableau suivant. / II'tipo e la combinazione dei parametri dei singoli prodotti sono riportati nella seguente tabella. / El tipo y la combinacion
de los parametros de cada uno de los productos se indica en la tabla S\gu\en(e /De volgende tabel geeft een overzicht van het type en de combinatie van parameters van afzonderlijke producten. /Az
egyes termékek paramétereinek tipusat és kombinaciojat a kovetkezé tal Imazz:

Nom/Nome/
Glucose 93001/93024 50/100
Keton 93005/93028 50/100 .
Nitrit 93006/93029 50/100 .
Combi 2 93015/93037 50/100 . .
Glucose/Keton 93025 50 .
Protein 2 93004 /93027 50/100 . .
Combi 3A® 93007 /93030 50/100 . . . .
Combi 5 93009/93032 50/100 . . . . .
Combi 58 93055 50 . . . . .
Combi 5N® 93035/93036 50/100 . . . . . .
Combi 6A 93034 100 . . . . . . o
Combi 7 93022 100 . . . . . . .
Combi 7 L 93031 100 . . . . . .
Combi 8 L 93021 100 . . . . . . . .
Combi 9° 930879/93023 50/100 . . . . . . . . .
Combi 107 L 93079/93058 50/100 . . . . . . . . . .
Combi 107 SGL 93067 100 . . . . . . . . . .
Combi 1179 93060/930871 100/125 = . . . . . . . . . .
URYXXON® Stick 1079 93068/930872 100/125 . . . . . . . . . .

" Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® Relax/ Peut étre utilisé pour 'analyse sur I'URYXXON® Relax/ Idoneo per analisi con URYXXON® Relax /
Apto para la evaluacion en URYXXON® Relax / Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® Relax késziilékkel torténd kiértékelésre

? Geeignet zur Auswertung auf dem URYXXON® 500 und URYXXON® Relax/ Suitable for analysis on the URYXXON® 500 and URYXXON® Relax / Peut étre utilisé pour I'analyse sur 'URYXXON® 500 et

R N® Relax / Idoneo per analisi con URYXXON“ 500 e URYXXON® Relax/ Apto para la evaluacion en URYXXON® 500 y URYXXON® Relax/ Geschikt voor beoordeling op de URYXXON® 500 en

URYXXON® Relax/ Alkalmas a URYXXON® 500-on és a URYXXON® Relax késziilekkel torténd kiértékelésre

2 Leistungsdaten fiir die reflektometrische Auswertung befinden sich im Geratehandbuch / Performance data for the reflectometric evaluation can be found in the manual of the corresponding devices /
Les caractéristiques de performance pour I'analyse par réflectométrie figurent dans le manuel de I'appareil /| dati delle prestazioni per la valutazione riflessometrica sono riportati nel manuale del
dispositivo/ Los datos de rendimiento para la evaluacion reflectométrica figuran en el manual del aparato/ Raadpleeg de handleiding bij de apparatuur voor prestatiegegevens voor de reflectometrische
beoordeling / A reflektometrids kiértékelésre vonatkozo teljesitményadatok a készUlék kézikonyvében taldlhatok.
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity
Déclaration de conformité
Dichiarazione di conformita
Declaracion de Conformidad
Conformiteitsverklaring
Megfelelségi nyilatkozat

i

Gebrauchsanweisung beachten
Please read instructions for use

Respecter les instructions d’utilisation

Seguire le istruzioni per I'uso
Obsérvense las instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Olvassa el az Gtmutatét

Chargen
Batch wdentmcanon

Gyartasi szam

-

Verwendbar bis
se b

Y
A utiliser avant
Utilizzare entro il
Fecha de caducidad
Uiterste gebruiksdatum
Felhasznalhato

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a I'écart des rayons du soleil
Proteggere dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Beschermen tegen zonlicht
Napfénytdl tavol tartandd

Trocken aufbewahren

Store in a dry place
Conserver au sec
Conservare in luogo asciutto
Mantener seco

Droog bewaren

Széraz helyen tartandd

®

Produkt nicht zur Eigenanwendung
Device not for self-testin

Dispositif non destiné a I"autodiagnostic

1e dei simboli utilizzati /

In-vitro-Diagnostikum

In vitro diagnostic medical device
Meédicaux de diagnostic in vitro
Presidio diagnostico in vitro
Diagnéstico in vitro
In-vitrodiagnostiek

In vitro diagnosztikai hasznélatra

Artikelnummer
Item number
Référence produit
Codice articolo
Referencia
Artikelnummer
Rendelési szam

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare
Producto de un solo uso
Niet opnieuw gebruiken
Csak egyszer haszndlja!

wl

Hersteller

Produttore
Fabricante
Fabrikant
Gyérto

N

Ausreichend flr <n> Prifungen
Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour <n> tests
Sufficienti per <n> test

Contenido suficiente para <n> tests
Voldoende voor <n> tests

<N> db vizsgélathoz elegenddé

i

Temperaturbegrenzun

Permitted storage temperature range
Limites de température

Limiti di temperatura

Limites de temperatura
Temperatuurlimiet

Térolasi hémérséklet

Dispositivo non destinato a test autodiagnostico

No destinado para el autodiagnéstico

Geen hulpmiddel voor zelftesten
Nem &nellendrzésre szolgalé eszkoz

#

Produkt fir patientennahe Tests
Device for near-patient testing

Dispositif de diagnostic pres du patient

Dispositivo per analisi decentrate (near-patient 1esnng)
Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente
Hulpmiddel voor patiéntnabije tests (hulpmiddel voor near-patient testing)

Betegkézeli laboratériumi diagnosztikdra hasznalt eszkéz
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