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Norsk

Tilsiktet bruk

Combur'® Test UX er teststrimler til in vitro-kvalitativ eller semi-kvantitativ bestemmelse av pH,
leukocytter, nitritt, protein, glukose, ketoner, urobilinogen, bilirubin, erytrocytter og spesifikk vekt
i urin med Urisys 1100-urinanalyseinstrument og ved visuell avlesning. Disse malingene er
nyttige ved evaluering av forstyrrelser i nyrene, urinveier, lever og stoffskiftet. Combur'™ Test UX
er teststrimler kun til engangsbruk. Combur'® Test UX er screeningtester og kan hjelpe til med &
diagnostisere patologiske tilstander.

Kun for profesjonelle brukere.

Ikke til egenkontroll.

Analyseﬁrinsip

Spesifikk vekt (%G): Analysen paviser ionekonsentrasjonen i urinen. Ved tilstedeveerelse av
kationer frigis protoner av en kompleksdanner og forarsaker et fargeskifte i indikatoren
bromtymolbla fra bl via blagrenn til gul.

pH: Analysepapiret inneholder indikatorene metylradt, fenolftalein og bromtymolblatt og
reagerer spesifikt med H+-ioner.

Leukocytter (LEU): Analysen viser tilsted av granulocy . Disse e
spalter et indoksylester, og indoksylet som frigjeres, reagerer med et diazoniumsalt og danner et
fiolett fargestoff.

Nitrit (NIT): Analysen er basert pa Griess-analyseprinsippet og er spesifikk for nitrit. Reaksjonen
viser tilstedeveerelse av nitrit og derved ogsa av indirekte nitritdannende bakterier i urinen, med
en rosa til red farging av testparameteren. Selv en svak rosafarge indikerer signifikant bakteriuri.
Protein (PRO): Analysen er basert pa prinsippet med proteinfeil for en pH-indikator. Den er
spesielt sensitiv for albumin.

Glukose (GLU): Bestemmelse av glykose er basert pa den spesifikke glukose-
oksidase/peroksidase-reaksjonen (GOD/POD-metoden).

Keton (KET): Denne analysen er basert pa Legal's analyseprinsipp og er mer sensitiv overfor
aceteddiksyre enn overfor aceton.

Urobilinogen (UBG): Et stabilt diazoniumsalt reagerer nesten umiddelbart med urobilinogen og
danner et rodt azofargestoff. Analysen er spesifikk for urobilinogen.

Bilirubin (BIL): Analysen er basert pa koblingen av bilirubin med et diazoniumsalt. Selv den
svakeste lyserade farging er ensbetydende med et positivt, dvs. patologisk, resultat. Andre
stoffer i urinen gir en mer eller mindre intens gul farge.

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

Kompensasjonsfelt (COMP): Det hvite feltet som ikke er impregnert med reagenser, gjor det
mulig for instrumentet & kompensere for egenfargen til urinen under testing av leukocytter, nitritt,
glukose, protein, ketonstoffer, urobilinogen og bilirubin.

Reagenser

Hver analyse inneholder folgende per 1 cm? reaktivt papir:

Spesifikk vekt: Etylenglykol-bis(diaminoetyleter)tetraeddikesyre 182.8 pg; bromtymolbla 36 ug
pH: Bromtymolbla 13.9 pg; metylrad 1.2 pg; fenolftalin 8.6 ug

Leukocytter: Indoksylkulsyreester 15.5 ug; metoksymorfolinbenzendiazoniumsalt 5.5 ug
Nitritt: 3-hydroksy-1,2,3,4-tetrahydro-7,8-benzoquinolin 33.5 ug; sulfanilamid 29.1 pg
Protein: 3',3" 5’ 5”-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfofthalin 13.9 yg

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

Keton: Natriumnitroprussid 157.2 g

Urobilinogen: 4-metoksybenzen-diazonium-tetrafluoroborat 67.7 yg

Bilirubin: 2,6-diklorbenzen-diazonium-tetrafluoroborat 16.7 ug

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

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er nadvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal folge lokale retningslinjer.

HMS-Datablad er tilgjengelig pa forespersel.

Alle komponenter i pakken kan avhendes som husholdningsavfall.

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

Reagenshandterini
Analysestrimlene er klar til bruk.

Driftsforhold:

For at testen skal fungere riktig, ma den brukes innenfor falgende temperaturomrade og relative
fuktighetsomrade.

Visell avlesning

Temperatur: +18 °C til +32 °C

Relativ luftfuktighet: 30 % til 80 %

Urisys 1100

Temperatur: +15 °C til +32 °C

Relativ luftfuktighet: 20 % til 80 %

Oppbevaring og holdbarhet

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

Ikke bruk teststrimlene etter den spesifiserte utigpsdato.

Sett straks lokket godt pa boksen etter uttak av en teststrimmel.

Provetaking og -forberedelse

Bruk kun rene- og godt vaskede ror til oppsamling av urin.

Det ma ikke tilsettes konserveringsmidler til urinen.

Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin." Urinpraven skal ikke st i mer enn 2 timer for
analysering. Benytt kun egnede provetakingsrer til provetaking og -forberedelse, da rester av
detergent eller sterkt oksiderende desinfeksjonsmidler i provetakingsreret kan gi falskt positive
avlesninger, seerlig for glukose og protein.!

Det anbefales & bruke midtstromsurin for & Unnga kontaminering fra kommensal uretraflora for Para- | Terapeutiske | P& Urisys 1100 Visuell avlesning a) ikke vurderbare resultater: En visuell bestemmelse er kanskje ikke mulig for negative eller Staphylococcus spp. (5-15 % av bakteriene ansvarlig for urinveisinfeksjoner), reduserer ikke
begge kjonn.2 Urinprevene ma ikke utsettes for sollys, da dette induserer oksidasjonen av meter lave positive resuliater pd grunn av pravens egenfarge. nitrat i urin til nitritt og vil derfor ikke bli pavist uansett konsentrasjon i urin.2 Falskt negative
bilirubin og urobilinogen og dermed medferer kunstig lave resultater for disse to parametrene.2 ter Ingenin- | Effekt over opp- | Ingenin- | Effekt over opp- Det epr ingen signifikant%ntgrferens 1gr endogeﬁe sub%ténser opptil konsentrasjonene angitt resultater kan forekomme som falge av sterk diurese med hyppig vannlating, utilstrekkelig inntak
Vaginalsekresjon eller menstruasjonsblod kan kontaminere urin fra kvinner.2 terferens | gitt konsentra- terferens | gitt konsentra- nedenfor: eller for kort opphold av urin i bleeren.2 Bemerk: Nitrogenoksider i luften kan pavirke
Diagnose eller behandling skal aldri baseres pa kun ett analyseresultat alene, men skal opp til sjon opp til sjon . __ _ _ holdbarheten til analyseparameteren for nitritt.®
fastsettes i sammenheng med alle andre medisinske funn. | tvilstilfeller anbefales det & gjenta — — Para- | Endogen Pa Urisys 1100 Visuell avlesning Protein: Falskt positive avlesninger kan bli funnet etter infusjon av polyvinylpyrrolidone
analyseringen etter seponering av medisineringen. Ved et positivt resultat anbefales det a bruke | | PRO | Amoksicilin | 800 mg/L | forhoyede positive meter | sut inoen Efiokt ngen Effokt (bloderstatning).
en oppfalgingsundersokelse. resultater tgg‘;?;:; giﬂeko:;::ﬂ(:g?- ‘ggf‘:’r‘;:; gitfkor?‘slgat?app. Urobilinogen: Legemidler som bif rade i et surt milo (1.eks. fenazopyridin), kan gi falskt
e LA i o i ok i
o ) o o ilirubi iti i avlesninger eller en radlig farging av analyseparameteren for bilirubin.
ge (men ikke ) materialer Gabapentin 11000 falske positive LEU Biliubin 10mglL Igﬁgy%%?ggsﬁgle 10mglL 'rkeléif{;{gremr bare Blod/ERY: Hos kvinner kan analysen for blod bli falsk positiv fra 3 dager for, til 3 dager etter
. 03617548001, Urisys 1100 urinanalyseinstrument mg/L resultater resulater ;nenstruasmn. Derfor anbefales det ikke & gjm? analysen i denne perioden. Etter fysisk aktivitet,
. 11379194263, Control-Test M Kalibreringsstrimler — .eks. anstrengende lopetrening, kan det sees forhayede erytrocytt- og proteinverdier som ikke
« Kvalitetskontroller 9 Levodopa 1000 mg/L forhel’ty?de positive Kalsiumklorid 2650 mg/L | falske negative er et sykdomstegn.”
- resultater resultater Merk:
* Alminnelig laboratorieutstyr Wt 5000 oL | forhaveds poct . . Et utvalg av relevante kommersielt tilgiengelige medikamenter eller deres metabolitter ble
Analyse etiormin mgrL. | fort Pljty? e positive Glukose 10000 falske negative | 50000 falske negative analysert. Ved tvilsomme resultater gjentas analyseringen etter seponering av et bestemt
For en optimal ytelse av analysen for visuell avlesning skal anvisningene i dette dokumentet resuliater mg/L resultater mg/L resultater medikament. f
folges. Se den aktuelle brukermanualen for analyseinstrumentspesifikke instruksjoner. Ofioksacin 800mg/L | forhoyede positive Hemoglobin | 200 ma/L_| falskt positive o Til diagnostiske formél skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese,
1. Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinproven blandes godt. Proven skal ha resultater 9 9 forhgypede posit%/e kliniske undersekelser og andre resultater.
romtemperatur nar analysen utferes, og den ma ikke oppbevares i romtemperatur i mer enn o - resultater Forventede verdier (visuell avlesning og instrumental avlesning med Urisys 1100)
il y 9 o P Fenazopyridin | 250 mg/L ;glrﬁgy%%sgﬂ;&%% . - o Totoreds osie Basert pa literatur. G(Je\dende mediSingke feningsnier er veiedende.
2. Ta en teststrimmel ut av boksen. Lukk boksen umiddelbart med lokket inneholdende resultater resultater Parameter | Referanseintervaller Ytterligere informasjon
torkemiddel etter & ha tatt en strimmel. Dette er viktig, da noen av analysefeltene kan bli GLU | Askorbinsyre | 700 ma/L | falske normale 750molL | falske normale — "
misfarget pa grunn av miljigmessige pavirkninger som fukt eller nitrittgasser i luften, noe som Y 9 resultater 9 resultater Urea 46930 falskt positive og SG 1.003-1.035
b ] : : ] mg/L forhayede positive
kan fore til feil resultater. lkke bruk misfargede strimler. Utfer en kvalitetskontrolltest i resultater
wilstilfeller. KET | N- 40mg/L | falskt positiveog | 50mg/L | falskt positive og | pH 5-9°
i Luri acetylcystein forhoyede positive forhoyede positive Urobilinogen | 120 mg/L | falskt positive og | 100 mg/L | ikke vurderbare
3. D):pp tests.mmmelen kort (ca. 1 sekund) i urinen og serg for at aIIeﬂ apa\ysefeltene 1ukte§ resultater resulfater forhoyede positive resultater (EU PRI 10-100 lewpL grasone?
4. Nar teststrimmelen tas opp, strykes kanten av mot rerets kant for & fieme overskuddsurin. Amoksioil 2500 mol | Taiek " resultater £ ‘ e
i i i i i moksicillin mg alske negative t positivt resultat er en indikasjon pa
5. Umiddelbart etter settg s teststrimmelen i |nstrumen§et som beskrevet i brukermanualen. Hvis resultater NIT Bilirubin 600 mg/L | falske positive 10mg/L | ikke vurderbare NIT <1 mol 10 urinveisinfeksjon, men et negativt resultat
testen skal leses av visuelt, vent 60 sekunder (opptil 120 sekunder for leukocyttanalysefeltet - resultater resultater® (< 0.005 mg/dL) Utelukker ikke UTLS
for resultater som ikke tydelig kan tilordnes) og sammenlign deretter reaksjonsfargene pa Levodopa 350 mg/L | falske positive _ i - —
analysefeltene med fargene pa etiketten. Velg alltid verdien for den fargeblokken som resultater Kreatinin 115/80 fa|5k|9 negative PRO | <30mg/dL > 30 mg/dL proteinuri
kommer naermest fargen pa analysefeltet. Sammenlign (blod) analysefeltet med begge Metyldopa 1800 mg/L | falske positive m9 resultater For urin pa dagtid
fargeskalaene, da det er separate fargeskalaer for erytrocytter og hemoglobin. resultater Hemoglobin 450 mg/L | falske positive " - :
Fargeendringer som kun forekommer i kanten av analyseomradene eller som utvikles etter mer — - o ¢ resultater GLU <25 mg/dL, < 1.4 mmol/L'2 Ved ?Nk av'seml-kl\llan.tltatlfv_e it(eststnlmlgr
enn 2 minutter, har ingen diagnostisk betyaning. Fenazopyridin 40mg/L | ikke vurderbare _ _ _ erre geran‘gelnterva er i en frisk populasjon
Kvalitetskontroll resultater Urobilinogen | 1000 mg/L fa\skle positive 100 mg/L fﬁlll(skt podsmge og negative.
Bruk kommersielt tilgjengelige urinkontroller eller andre egnede kontrolimaterialer il UBG | Askorbinsyre | 3600 mg/L | falske normale resultater ke vurcerbare 3 i
kvalitetskontroll. dengels ¢ g ‘ resultater resultater? KET | <2mg aceteddiksyre/dL® gg:;%eik;ﬁgigppm S0mg
Det er anbefalt & bruke de felgende kontroller: Cotoksit 5000 molL | Talsk | PRO | Ammonium- 15000 falske negative _ ;
* Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control eloxsitin Ll i Klorid mg/L resultater UBG | <1mgidLos 1-4 mg/dL grésone (4 mg/dL svarer til 2+,
* KOVA-Trol® Kreatinin 7500 mg/L | forhayede positive indkasjon pa everskadc)
= KOVA Liqua-Trol® Furosemid 1600 mg/L | falske normale resultater BIL . Nar denne metoden brukes, inneholder
Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. resultater v 5 T o Toom ek neg. normal urin ingen paviselig bilirubin.
Oppnadde kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfare - lemoglobin mg/ alskt positive og mg/ alskt positive og .
korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte grensene. Gabapentin | 4000 mg/L frglssﬁa?:: male forhoyede positive forhayede positive ERY <18 ery/L (< 3 ery/HPF)? Hematuri > 18 ery/uL (> 3 ery/HPF)1314
Det bar som et minimum kjgres en positiv og negativ kontroll etter hver ukentlig kalibrering pa resultater resultater - P N —
Urisys 1100 og nar et nytt ror med strimler apnes. Gentamicin- | 75mglL | forhayede positive N oo | Tomaysde posive Konverteringsfaktor 5.8 for & omregne tellekammer-HPF til uL?
Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.
Kal?b?{e ing 9 9 gsinl sulfat resultater resulfater ¢ Instrurﬂgeln}e{) viser verdigr avruc?det ikiorhold tfil konvensjone‘llle ve;dier. foresi
ert enkelt laboratorium ber underseke om referanseintervallene kan overfores til egne
Control-Test M kalibreringsstrimler brukes til 4 kalibrere fotometerenheten pé Urisys Ibuprofen 500 mg/L fra|8k|$ rt1orrmale Urea 26480 forhoyede positive | 115000 | falske positive pgsiemg,upper og On»:l;gdve:']l-dlig fastsette egne referahseirxtervaller. 5 €9
1100-urinanalyseinstrumentet. Se brukermanualen til Urisys 1100-urinanalyseinstrumentet for esuliatel mg/L resultater mg/L resultater Resultatverdier (visuell viesning)
yiterligere detaljer. Fenazopyridin | 50 mg/lL | forhayede positive | 50 mg/L | ikke vurderbare m m r
Beregning P ¢ resultyater P ¢ resultater? Urobiiinogen | 200 mg/L ;gﬁ:ype%senggsiot%/e 500 mg/L Irkeksil‘ll:trgremr bare Parameter | Resultatverdier
Etter at analysestrimmelen er akseptert av instrumentet, males den ved hjelp av — —
refleksjonsfotometri. Resultatene beregnes automatisk og skrives ut pa rapporten som “normal”, BIL | Amoksicillin 13980 forh%y(ide positive resultater sa 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
“neg.”, “pos.” eller som semikvantitative konsentrasfjonsverdier. mg resultater GLU | Urea 113510 | falske normale 165000 | falske normale PH 56,789
I likhet med resultatene som innhentes ved visuell fargesammenligning, korresponderer hver Askorbi 2 L | falsk i 7 L | falsk ti mg/L resultater mg/L resultater
verdi som vises pa utskriften, med et definitivt konsentrasjonsomrgde. Pa grunn av forskjellige skorbinsyre 50 mg/ raessuﬁar::rga ve S0mg/ rg:ufa?gga e — LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 leu/uL
spekirale sensitiviteter | det menneskelige aye og det optiske system i instrumentet er det Urobilinogen 500mg/L | falskt normale og neg., 1+, 2+, 3+
imidlertid ikke alltid mulig a f& en noyaklig overensstemmelse mellom de verdiene som fas ved Cefoksitin 11500 forhoyede positive ikke vurdilrbare N
visuell avlesning og de verdiene som fas med instrumentet. mg/L resultater resultater! neg., pos.
Begrensninger - interferens i it KET | Bilirubin 80mg/L | falske positive 90 mg/L | ikke vurderbare neg., 30, 100, 500 mg/dL
Te%peutiskegmedikamemer og endogene substanser ble testet for mulig interferens med Gabapenin 6000 mglL frgmtﬁgf positive v resultart’er 9 resultater? PRO neg. 0.3,1,5g/L
analyseparametrene pa Combur Test-analyser. Alle parametere ble testet med negative — — neg., 1+, 2+, 3+
urinpraver og prover spiket til det farste positive konsentrasjonsomradet. Terapeutiske Levodopa 1100 mg/L | falske positive Kreatinin 6714 mg/L | falske positive
medikamenter ble testet ved konsentrasjoner i urin som forekommer ved deres terapeutiske resultater resultater LU Rgim g% 150(;' ?9%%030’“%9'_/‘1"
dose og over. — - — ., 2.8,5.5, 17,
Det er ingen signifikant interferens for terapeutiske medikamenter opptil konsentrasjonene angitt Metyldopa 50mg/L | forhoyede positive Hemoglobin {350 mg/L Ia‘ikt p%smve ptg norm., 14+, 2+, 3+, 4+
nedenfor: fesuliater rosutiter neg., 10, 50, 150 mg/dL
Para- | Terapeutiske | Pa Urisys 1100 Visuell avlesnin: Fenazopyridin | 10mg/L | forhayede positive KET neg. 1,5, 15 mmolL
meter 3 v 9 zopynd 9 resultyater positv Urobilinogen 500mg/L | ikke vurderbare neg., 14, 2+, 3+
ter Ingen in- | Effekt over opp- | Ingenin- | Effekt over opp- resultater®)
terferens | gitt konsentra- | terferens | gitt konsentra- Salisylurinsyre 2000 mg/L | falske negative — — - norm., 1, 4, 8,12 mg/dL
opp til sjon opp til sjon resultater UBG Bilirubin 150 mg/L | forhoyede positive | 10 mg/L ikke vurderbare UBG norm., 17, 68, 135, 203 umol/L
; g resultater resultater norm., 1+, 2+, 3+, 4+
LEU N- 190 mg/L | falske negative 80 mg/L falske negative Tetrasyklin 450 mg/L | forhoyede positive —
acetylcystein resultater resultater resultater Kreatinin 12000 falske normale neg., 1,3, 6 mg/dL
Amoksicil 900 mg/L | forhoyede positive | 8000 mg/L | falske negati ERY | Acetaminofen | 2500 mg/L | falsk ti mo resdater Bl P o . mollL
moksicillin mi orhayede positive mi alske negative cetaminofen ul alske negative
¢ resu\t)elner P ‘ resultaterg ¢ resultaterg Nitritt 2mglL fg‘:ﬁ?a?grfmab 30 mglL fréellsskltea?:rrmale neg 1;’ i; 3+25 S B0l
ul ul neg., ~5-10, ~ 25, ~ 50, ~ 250
Furosemid | 1200 mg/L | falske negative Amoksicillin 2250 mglL | faiske negative : . ERY/Hb neg. 14,24 3+, 4+ w
resultater resultater BIL Nitritt 5mg/L falske negative 25mglL | falskt negbe]mve e
resultater resultater o : .
; m - n " Spesifikke ytelsesdata (visuell avlesnin:
Gabapentin 21119980 Igrsm);gre positive Askorbinsyre | 750 mg/L :‘;'ssﬁa':eeﬂawe 500 mg/L Iglsslm?a?;gatlve Urea 87610 forhoyede positive Egg;gfgrrmt:{v ytelsesevne er oppfart under. Resultatene kan variere fra laboratorium til
mg/L resultater - " . .
Metyldopa 1900 mg/L | forhayede positive Biotin 900 mg/L | falske negative - _ . De verdiene som er spesifisert som deteksjonsgrense, er definert som den )
resulfater resultater Urobilinogen | 70 mg/L falskt positive og | 80 mg/L falskt negative og analyttkonsentrasjonen som forer til et positivt resultat i > 90 % av de undersokte urinpravene.
forhoyede positive ikke vurderbare For spesifikk vekt og pH er deteksjonsgrensen ikke aktuell (N.A.).

Fenazopyridin 5mg/L Falskt negative og Cefoksitin 250 mg/L | falske negative resultater resultater?) Data fra metodesammenligning for visuell avlesning er basert pa sammenligningen av
ikke vurderbare resultater —— — cobas u 411-instrumentet med Combur® Test M ved bruk av minst 210 kliniske prover per
resultater?) ST S0 mgL | Taske negaive ERY | Bilirubin 600 mg/L frgrsr:ﬁt);gre positive parameter. Alle konsentrasjonsomrader ble dekket.

Salisylurinsyre | 3000 mg/L | falske negative | 5000 mg/L | falske negative resultater — . Parameter | Deteksjonsgrense Metodesammenligning®)

resultater resultater ot TR - T0000 o - Kreatinin 3567 mg/L fa\skﬁ ?egatlve G NA oL 100 %
abapentin mg/L | falske negative alske negative resultater A 3
NIT Askorbinsyre | 800 mg/L | falske negative 1000 mg/L | falske negative resultater mg/L resultater o -
g ¢ resu\taterg ¢ resultaterg 9 Nitritt 20mg/lL | falske negative ident.: 94 %
Gentamicin- | 350 mg/L | falske negative resultater pH NA. pH 5-6: 100 %,

Fenazopyridin | 100 mg/L | falske positive 10mglL | ikke vurderbare sulfat resultater Urobi Somil sk - ool ek et pH 8-9: 100 %

resultater resultater?) robilinogen mg alske negative mg alskt negative og 4 -
Ibuprofen 500mg/L | falske negative | 750 mg/L | falske negative resultater ikke vurderbare |1 LEU 5-20 leu/ul neg.: 100 %, pos.: 98 %
Salisylurinsyre 90 mg/L falske negative resultater resultater resultater?) | NIT 0.03 - 0.09 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 100 %
resultater — . . - ? S
Levodopa 300 mglL ;ﬂﬂgy%%senggsﬂﬁle b) ikke vurderbare resultater: En visuell bestemmelse er kanskje ikke mulig for negative eller | PRO 10 - 18 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 98 %
lave positive resultater pa grunn av provens egenfarge. K N .
resultater ] Ved &strumentevaluering Ean det fore til falskt positivt eller forhayet positivt resultat hvis urinen | 6L 25- 45 mg/dL neg.: 96 %, pos.: 100 %
Metformin 8000 mg/L :gl:ﬁg:gauve har sterk egenfarge. | KET 4-8mgldL neg.: 100 %, pos.: 90 %
— Vanlige begrensninger | UBG 1.0-1.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 96 %
Metyldopa 750 mg/L | falskt positive og Spesﬁikk v%ki: Ved gisuell avlesning bor det legges 0.005 il resultatet hvis urinen har en pH pa
forheyede positive 7 eller mer. | BIL 0.2- 0.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 97 %
resultater Nitritt: Forlenget urinretensjon i bleeren (4-8 timer) er viktig for & fa et noyaktig resultat.? N 7000 06 0
Ofioksaci 800 malL | faisk i Behandling med antibiotika eller kjemiske medikamenter bar seponeres 3 dager for analysen. | ERY/Hb 3-7enyhl neg-: 99 %, pos.: 96 %
oKsacin mg alske negative Mer enn 80 % av alle bakterier som er ansvarlige for urinveisinfeksjoner, er gram-negative Hb 5-12 ery/uL neg.: 99 %, pos.: 96 %
resultater X ; ’ . YK 9 P
stavbakterler (arter av E coli, Klebs_,lellalY Ente{olqaqter og Proteus).* p(_a fle;te gram-negaﬂve
Fenazopyridin | 250 mg/L | forhayede positive bakterier har evnen til & redusere nitrat i urin til nitritt og kan derfor pavises indirekte med d) Verdiene for neg. og pos. indikerer andelen av samstemmende negative eller positive

resultater

teststrimlene.2 Normal emaering gir som regel et tilstrekkelig hayt innhold av nitritt i urinen til &
kunne detektere bakterier.> Noen vanlige urinpatogener, f.eks. Enterococcus spp. og

resultater.
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e) for + 1 fargeblokk
Presisjon (visuell avlesnin

Verdier mé finnes innenfor 2 tilstatende konsentrasjonsomrader. Se malomradene for
kontrollene. Du finner mer informasjon i tabellen nedenfor.

) —
Presisjonsundersokelser om?attet en bestemmelse av repeterbarhet (innen-serie presisjon) og Presisjon
intermedieer presisjon ved bruk av kontrollmateriale. n —
Repeterbarhet ble kontrollert for 3 teststrimmelloter i 3 ulike kjeringer med 21 malinger per Repeterbarhet Intermedizer presisjon
kjoring og lot. Parameter | Kontroll) | Resultat Eksakt Resultat Eksakt
Intermediaer presisjon ble vurdert for 3 teststrimmelloter over 20 dager med 1 kjaring per dag samsvar samsvar
og fire malinger utfert per brukt kontroll. Totalt ble 80 malinger utfert per brukte kontroll og
teststrimmellot. Data refererer til minimumsytelsen oppnadd med 1 lot. Du finner mer Niva 1 1.010 90 % 1.010 %
informasjon i tabellen nedenfor. SG Nva 2 o0 o 0% T
. b R b
Presisjon
- — Niva 1 6 86 % 6.5 60 %
Repeterbarhet Intermedizer presisjon pH
Niva 2 7 100 % 7 99 %
Eksakt Eksakt
Parameter | Kontroll? | Resultat samsvar Resultat samsvar 5 Niva 1 neg. 100 % neg. 99 %
<6 Niva 1 1.015 100 % 1.015 80 % Niva 2 500 leu/pL 100 % 500 leu/pl 100 %
Niva 2 1.010 100 % 1.010 80 % NIT Niva 1 neg. 100 % neg. 99 %
H Niva 1 5 100 % 6 60 % Niva 2 pos. 100 % pos. 100 %
P Niva 2 7 100 % 7 100 % PRO Niva 1 neg. 100 % neg. 100 %
LEU Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Niva 2 500 mg/dL 67 % 500 mg/dL 100 %
Niva 2 ~10-25 leu/uL | 100 % ~10-25leu/uL | 95% LU Niva 1 norm. 100 % norm. 100 %
NIT Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Niva 2 1000 mg/dL 100 % 1000 mg/dL 100 %
Niva 2 pos. 100 % pos. 100 % KeT Niva 1 neg. 100 % neg. 100 %
PRO Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Niva 2 150 mg/dL 100 % 150 mg/dL 98 %
Niva 2 100 mg/dL 100 % 100 mg/dL 80 % UBG Niva 1 norm. 100 % norm. 100 %
AU Niva 1 norm. 100 % norm. 100 % Niva 2 12 mg/dL 100 % 12 mg/dL 100 %
Niva 2 1000 mg/dL 100 % 1000 mg/dL 100 % BIL Niva 1 neg. 100 % neg. 100 %
KET Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Niva 2 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 %
Niva 2 150 mg/dL 100 % 150 mg/dL 76 % ERY Niva 1 neg. 100 % neg. 100 %
UBG Niva 1 norm. 100 % norm. 100 % Niva 2 250 Ery/uL 100 % 250 Ery/uL 100 %
Niva 2 8 mg/dL 76% 8 mg/dL 95 % igB\o-Rad Liquichek Urinalysis Control
oL Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % nloar"yenﬁrulE\fgﬁ(ﬁi?égr&ﬁj[ﬂne#grmanualen til det aktuelle analyseinstrumentet og metodearkene
Niva 2 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 % Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for a skille
— mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.
Niva 1 neg. 100 % neg. 100 %
ERYHO a2 B0eryjl | 100% 250eryjl | 100% Referanser
- YK o - YH o 1 GP16-A3 (Urinalysis; Approved Guideline - Third Edition).

f) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

Resultatverdier (instrumental avlesning med Urisys 1100)

Parameter | Resultatverdier

SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

pH 5,6,65,7,89
neg., 25, 100, 500 leu/uL
LEU neg., 14, 2+, 3+

NIT neg., pos.

neg., 25, 75, 150, 500 mg/dL
PRO neg., 0.25, 0.75, 1.5, 5.0 g/L
neg., 14, 2+, 3+, 4+

norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL
GLU norm., 3, 6, 17, 56 mmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 5, 15, 50, 150 mg/dL
KET neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L
neg., (+), 1+, 2+, 3+

norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL
UBG norm., 17, 70, 140, 200 pmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 1,3, 6 mg/dL
BIL neg., 17, 50, 100 pmol/L
neg., 1+, 2+, 3+

neg., 10, 25, 50, 250 ery/uL
ERY neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Spesifikke ytelsesdata (instrumental avlesning med Urisys 1100)

Representafiv ytelsesevne er oppfert under. Resultatene kan variere fra laboratorium til
laboratorium. Verdiene for neg. og pos. indikerer andelen av samstemmende negative eller
positive resultater. Se tabellen nedenfor.

De verdiene som er spesifisert som deteksjonsgrense, er definert som den
analyttkonsentrasjonen som ferer til et positivt resultat i 2 90 % av de undersakte urinpravene.
For spesifikk vekt og pH er deteksjonsgrensen ikke aktuell (N.A.).

Data fra metodesammenligning for Urisys 1100 er basert pa sammenligningen med

cobas u 411 med Combur'® Test M ved bruk av minst 198 kliniske prover.

P D, - TPy ligning?
SG N.A. ident.h: 98 %
pH N.A. ident.: 83 %, pH 5-6: 98 %, pH 8-9: 100 %
LEU 15- 55 leu/uL neg.: 96 %, pos.: 92 %
NIT 0.02 - 0.12 mg/dL neg.: 87 %, pos.: 98 %
PRO 18 - 30 mg/dL neg.: 99 %, pos.: 84 %
GLU 30 - 45 mg/dL neg.: 99 %, pos.: 100 %
KET 2-8mg/dL neg.: 81 %, pos.: 90 %
UBG 1.2-2.2mg/dL neg.: 97 %, pos.: 96 %
BIL 0.6 - 1.2 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 76 %
ERY 12-22 ery/ul neg.: 100 %, pos.: 85 %

g) Verdiene for neg. og pos. indikerer andelen av samstemmende negative eller positive
resultater.

h) for + 1 fargeblokk

Presisjon (instrumental avlesning med Urisys 1100)

Presisjonseksperimentene besto av vurdering av repeterbarhet (presisjon innen kjoring) og
intermedieer presisjon.

Repeterbarhet ble kontrollert ved for 3 teststrimmelloter i 3 separate kjoringer med 21 malinger
hver for de analyserte kontrollene. Totalt ble 63 malinger utfert per brukte kontroll.

Intermedizer presisjon Ble vurdert for 3 teststrimmelloter over 20 dager med 2 kjringer per
dag og dobbeltbestemmelser brukt per kontroll. Totalt ble 80 malinger utfert per brukte kontroll.
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Symboler
Roche Diagnostics bruker falgende symboler og tegn, i tillegg til de som er oppfert i ISO-
standard 15223-1 (for USA: se dialog.roche.com for definisjoner av symbolene som brukes):

© © N o o B~

ONTENT Pakningsinnhold

YSTEM Analyseinstrumenter hvor reagensene kan brukes
EAGEN Reagens

ALIBRATOI Kalibrator

Volum til rekonstitusjon

GTIN Artikkelnummer for global handel

I : : : :
Bl =

Tilfoyelser, slettinger eller endringer er merket med en strek i margen.
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