Combur-Test

cobas’

Bilirubin: 2,6-diklorbenzen-diazonium-tetrafluoroborat 16.7 pg
Blod: 3,3',5,5-tetrametylbenzidin 52.8 pg; 2,5-dimetyl-2,5-dihydroperoksyheksan 297.2 ug

Advarsler og forholdsregler

Tilin vitro-diagnostisk bruk.

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

HMS-Datablad er tilgjengelig pa foresparsel.

Norsk

Tiltenkt bruk

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

Kun for profesjonelle brukere.

Ikke til egenkontroll.

Kombinasjoner av Combur-Test-kit og parametere

Combur-Test-analyser er urinanalysestrimler med ulike kombinasjoner av testparametere. En
enkel og rask screening av glykometabolisme, nyrefunksjon, leverfunksjon, syre-basebalanse
og urinveisinfeksjon (UTI) kan oppnas fra resultatene med opptil 10 parametere. Dette
metodearket beskriver alle 10 parametere. For & oppna de relevante resultatene i hvert tilfelle
mé:1 dufsmge for & velge riktig teststrimmel (parameterkombinasjon) i henhold til tabellen
neaentor.

2
11896850191 Combure Test LN V50 Lokket pa teststrimmelraret inneholder et ikke-toksisk silikatbasert tarkemiddel som ikke ma
Combur? Test 50 fiernes. Hvis det inntas ved et uhell skal det drikkes store mengder vann.
Reagenshandterin:
Combur Test V50 Analysestrimlene er!fdar il bruk.
Combur Test E Y/ 50 Driftsforhold: o , X )
For at testen skal fungere riktig, ma den brukes innenfor falgende temperaturomréde og relative
Combur Test N Y 50 fuktighetsomrade.
Temperatur: +18 °C til +32 °C
Combur® Test /100 Relativ luftfuktighet: 30 % til 80 %
Combur® Test Y/ 50 Oppbevaring og holdbarhet
7 Pakningen skal oppbevares ved 2-30 °C. | den originale boksen er analysestrimlene holdbare
Combur” Test ¥/ 100 inntil den utlgpsdatoen som er trykt pa boksen.
7 Ikke bruk teststrimlene etter den spesifiserte utlapsdato.
Combur Test Vim Sett straks lokket godt pa boksen etter uttak av en teststrimmel.
Combur” Test ¥/ 100 Ernﬁtakmg og iorll)jtteredilsde " i
ruk kun rene- og godt vaskede ror til oppsamling av urin.
Combure Test V1w Det ma ikke tilsettes konserveringsmidler til urinen.
Combur® Test Y/ 100 Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin.! Urinpraven skal ikke sta i mer enn 2 timer for
analysering." Benytt kun egnede provetakingsrer til provetaking og -forberedelse, da rester av
Combur® Test 50 detergent eller sterkt oksiderende desinfeksjonsmidler i provetakingsroret kan gi falskt positive
avlesninger, seerlig for glukose og protein.?
Combur® Test V100 Det anbefales & bruke midtstramsurin for  unnga kontaminering fra kommensal uretraflora for
Combur® Test </ 100 begge kjonn.2 Urinpravene ma ikke utsettes for sollys, da dette induserer oksidasjonen av
bilirubin og urobilinogen og dermed medfarer kunstig lave resultater for disse to parametrene.?
Vaginalsekresjon eller menstruasjonsblod kan kontaminere urin fra kvinner.2
Diagnose eller behandling skal aldri baseres pa kun ett analyseresultat alene, men skal
1 2 fastsettes i sammenheng med alle andre medisinske funn. | tilstilfeller anbefales det a gjenta
analyseringen etter seponering av medisineringen. Ved et positivt resultat anbefales det a bruke
en oppfalgingsundersokelse.
Materiell som medfolger
Du finner mer informasjon i tabellen over materialer i overskriftsdelen.
Nodvendig materiell (som ikke medfalger)
= Kvalitetskontroller
t T = Alminnelig laboratorieutstyr
Analyse
For optimal analyseytelse skal anvisningene i dette dokumentet falges.
1. Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinpraven blandes godt. Praven skal ha

romtemperatur nar analysen utferes, og den ma ikke oppbevares i romtemperatur i mer enn
2 timer.

2. Ta en teststrimmel ut av boksen. Lukk boksen umiddelbart med lokket inneholdende
torkemiddel etter & ha tatt en strimmel. Dette er viktig, da noen av analysefeltene kan bli
misfarget pa grunn av miligmessige pavirkninger som fukt eller nitrittgasser i luften, noe som
kan fore til feil resultater. lkke bruk misfargede strimler. Utfor en kvalitetskontrolltest i
tvilstilfeller.

3. Dypp teststrimmelen kort (ca. 1 sekund) i urinen og serg for at alle analysefeltene fuktes.

4. Nar teststrimmelen tas opp, strykes kanten av mot rorets kant for & fieme overskuddsurin.

5. Etter 60 sekunder (opptil 120 sekunder for leukocyttanalysefeltet for resultater som ikke
tydelig kan tilordnes) sammenlignes reaksjonsfargene pa analysefeltene med fargene pa
etiketten. Velg alltid verdien for den fargeblokken som kommer naermest fargen pa
analysefeltet. Sammenlign (blod) analysefeltet med begge far e, da det er separate
fargeskalaer for erytrocytter og hemoglobin.

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

Kvalitetskontroll

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

b) ikke vurderbare resultater: En visuell bestemmelse er kanskje ikke mulig for negative eller
lave positive resultater pa grunn av provens egenfarge.

Det er ingen signifikant interferens for endogene substanser opptil konsentrasjonene angitt
nedenfor:

P; End L Ingen Effekt over oppagitt
interferens opp | konsentrasjon
il

LEU Bilirubin 10 mg/L ikke vurderbare resultatere
Kalsiumklorid 2650 mg/L falske negative resultater
Glukose 50000 mg/L falske negative resultater
Urobilinogen 100 mg/L ikke vurderbare resultatere)

NIT Bilirubin 10 mg/lL ikke vurderbare resultater®)
Kreatinin 11500 mg/L falske negative resultater
Urobilinogen 100 mg/L falskt positive og ikke vurderbare

resultater®

PRO Hemoglobin 100 mg/L falskt positive og forhayede positive

resultater

Urea 90000 mg/L falskt positive og forhayede positive
resultater

Urobilinogen 500 mg/L ikke vurderbare resultatere |

GLU Urea 115000 mg/L falske normale resultater
Urobilinogen 500 mg/L falskt normale og ikke vurderbare

resultatere)

KET Bilirubin 90 mg/L ikke vurderbare resultatere
Urobilinogen 500 mg/L ikke vurderbare resultater®

UBG Bilirubin 10 mg/L ikke vurderbare resultater®
Nitritt 30 mg/L falske normale resultater

BIL Nitritt 25 mg/L falske negative resultater
Urobilinogen 80 mg/L falskt negative og ikke vurderbare

resultatere)

ERY Urobilinogen 80 mg/L falskt negative og ikke vurderbare

resultatere)

lave positive resultater pa grunn av provens egenfarge.

Vanllge begrensninger

Spesifikk vekt: Ved V|sue|| avlesning bar det legges 0.005 il resultatet hvis urinen har en pH pa
7 eller mer.

Nitritt: Forlenget urinretensjon i blaeren (4-8 timer) er viktig for a fa et noyaktig resultat.2
Behandling med antibiotika eller kjemiske medikamenter ber seponeres 3 dager for analysen.?
Mer enn 80 % av alle bakterier som er ansvarlige for urinveisinfeksjoner, er gram-negative

|
|
|
|
c) ikke vurderbare resultater: En visuell bestemmelse er kanskje ikke mulig for negative eller |
|
|
|
|

Parameter Bruk kommersielt tilgjengelige urinkontroller eller andre egnede kontrolimaterialer ti stavbakterier (arter av E. coli, Klebsiella, Enterobacter og Proteus).* De fleste gram-negative
R ERY/ kvalitetskontroll. bakterier har evnen til & redusere nitrat i urin til nitritt og kan derfor pavises indirekte med

Analysekit? | SG | pH | LEU | NIT | PRO | GLU | KET [ UBG | BIL | " Det er anbefalt & bruke de folgende kontroller: teststrimlene.2 Normal emaering gir som regel et tilstrekkelig hayt innhold av nitritt i urinen til &

= Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control kunne detektere bakterier.> Noen vanlige urinpatogener, f.eks. Enterococcus spp. og

Combur'® . . . . . . . . . . « KOVA-Trof® Staphylococcus spp. (5-15 % av bakteriene ansvarlig for urinveisinfeksjoner),* reduserer ikke

w110 o nitrat i urin til nitritt og vil derfor ikke bli pavist uansett konsentrasjon i urin.2 Falskt negative

Combur® . . . . . . . . . = KOVA Liqua-Trol ! o resultater kan forekomme som falge av sterk diurese med hyppig vannlating, utilstrekkelig inntak

Combur PR B B HPO B s " Kontrollintervallene og -grensene ber tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. av nitrat eller for kort opphold av urin i blaeren.2 Bemerk: Nitrogenoksider i luften kan pavirke

Oppnéadde kontrollverdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium ber innfore holdbarheten til analyseparameteren for nitritt.¢
Combur® . . . . . . korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte grensene. Protein: Falske positive avlesninger kan bli funnet etter infusjon av polyvinylpyrrolidone

| Kier en positiv og negativ kontroll minst nar et nytt ror med strimler apnes. (bloderstatning). ?

Comburs . . . . . Folg gjeldende offentlige forskifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll. Urobilinogen: Legemidier som bifr rode i et surt milo ({.eks. fenazopyridin), kan gi falski

Begr —interferens positive avlesninger eller en redlig farging av analyseparameteren for urobilinogen. B
Comburt N * * * * Ter"épeutlske medikamenter og endogene substanser ble testet for mulig interferens med Bilirubin: Legemidler som blir rede i et surt miljo (f.eks. fenazopyridin), kan gi falskt positive
Combur? . . . analyseparametrene pa Combur-Test-analyser. Alle parametere ble testet med negative avlesninger eller en rodlig farging av analyseparameteren for bilirubin.5 ‘

urinpraver og prever spiket til det forste positive konsentrasjonsomradet. Blod/ERY: Hos kvinner kan analysen for blod bli falsk positiv fra 3 dager for, til 3 dager etter
Comburd E . . . Terapeutiske medikamenter ble testet ved konsentrasjoner i urin som forekommer ved deres menstruasjon. Derfor anbefales det ikke & gjore analysen i denne perioden. Etter fysisk aktivitet,

5 terapeutiske dose og over. f.eks. anstrengende lapetrening, kan det sees forhayede erytrocytt- og proteinverdier som ikke

Combur? LN * * Det er ingen signifikant interferens for terapeutiske medikamenter opptil konsentrasjonene angitt :nf et sykdomstegn.”

nedenfor: erk:

a) lokal tilgjengelighet kan variere - - Et utvalg av relevante kommersielt tilgjengelige medikamenter eller deres metabolitter ble |
Analyse rinsip Parameter ;‘z’gﬁ;‘g‘:g& . ::?:rrf]erens onp Eg::;r?t‘: :;%;:‘pgm analysert. Ved tvilsomme resultater gjentas analyseringen etter seponering av et bestemt |
Spesn‘lk vekt (%G) Analysen paviser ionkonsentrasjonen i urinen. Ved tilstedevasrelse av til ! medikament. . ' . )
kationer frigis protoner av en kompleksdanner og forarsaker et fargeskifte i indikatoren Til diagnostiske formal skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese,
bromtymolbla fra bl via blagrenn til gul. LEU N-acetylcystein 80 mg/L falske negative resultater Kiiniske undersokelser og andre resultater.

H: Testpapiret inneholder indikatorene metylradt, fenolftalein og bromtymolblétt og reagerer i
gpesmkt Pnep(; H*l ioner. " Y "o ! 9729 Amoksicillin 8000 mg/L falske negative resultater ggg‘é?‘tn;eéd\ﬁlg:artﬂlfrtijeldende medisinske retningslinjer er veiledende.

Leukocytter (LEU): Analysen viser tilsted Ise av granulocy . Disst e " - - - -
spalter et indoksylester, og indoksylet som frigjares, reagerer med et d|azon|umsalt og danner et Fenazopyridin SmglL :l:‘m;é?fwe og ikke vurderbare ' Heter valler Ytterligere informasjon
fiolett fargestoff.
Nitrit (NIT): Analysen er basert pa Griess-analyseprinsippet og er spesifikk for nitrit. Reaksjonen Salisylurinsyre 5000 mg/L falske negative resultater SG 1.003-1.035°
viser tilstedevaerelse av nitrit og derved ogsé av indirekte nitritdannende bakterier i urinen, med - -
en rosa til rad farging av testparameteren. Selv en svak rosafarge indikerer signifikant bakteriuri. NIT Askorbinsyre 1000 mg/L falske negative resultater pH 5.99
Protein (PRO): Analysen er basert pa prinsippet med proteinfeil for en pH-indikator. Den er F gi 10 malL iKke vurderb tater
spesielt sensitiv for albumin. enazopyridin mg Ikke vurderoare resultater 2 X Sone?
| . - LEU <10 leu/pL 10-100 leu/uL grasone
oedgi'é‘;::/(eLli)'.‘?%'em"l‘(e!se av gGchl)(S?Sngasen dpa den spesifikke glukose- Salisylurinsyre 90 mg/L falske negative resultater oot I ko oz
peroksidase-reaksjonen ( D-metoden). o B _ <1 pmollL t positivt resultat er en indikasjon pa
Ketoner (KET): Denneﬁanalysen er basert pa Legal's analyseprinsipp og er mer sensitiv overfor GLU Amoksicillin 8000 mg/L falske normale resultater NIT (< 0,005 mgfdL)® urinveisinfeksjon, rgen et negativt resultat
aceteddiksyre enn overfor aceton. - . utelukker ikke UTI.
Urobilinogen (UBG): Et stabilt diazoniumsalt reagerer nesten umiddelbart med urobilinogen og Askorbinsyre 750 mg/lL falske normale resutater PRO <30 mg/dL'" 30 mg/dL proteinuri'!
danner et rodt azofargestoff. Analysen er spesifikk for urobilinogen. s >
Bilirubin (BIL): Analysen er basert pa koblingen av bilirubin med et diazoniumsalt. Selv den Levodopa 1000 mgL falske normale resultater For urin pa dagtid
svakeste lyserade farging er ensbetydende med et positivt, dvs. patologisk, resultat. Andre KET N-acetylcystein 50 mg/L falskt positive og forhoyede positive v . - .

e p " N 2 ‘ed bruk av semi-kvantitative teststrimler er
stoffer i urinen gir en mer eller mindre intens qul farge. ) ) resultater GLU <25mg/dL, < 1.4 mmollL' referanseintervaller | en frisk populasion
Blod (ERY/Hb): Den peroksidase-lignende virkningen til hemoglobin og myoglobin katalyserer — . negative. '3
spesifikt oksideringen av indikatoren ved hjelp av det organiske hydroperoksid som finnes i Amoksicillin 2500 mg/L falske negative resultater gative.
analysepapiret, og gir en blagronn farging. Fenazopyridin 40 mg/L ikke vurderbare resultater®) KET < 2 mg aceteddiksyre/dL8 Grasone > 2 mg oppil 50 mg
Reagenser - aceteddiksyre/dL
Hver analyse inneholder falgende per 1 cm? reaktivt papir: UBG Fenazopyridin 50 mg/L ikke vurderbare resultater - : -
Spesifikk vekt: Etylenglykol-bis(diaminoetyleter)tetraeddikesyre 182.8 pg; bromtymolbla 36 ug - - UBG <1 mg/dL95 :n;gg/gh g;z%';%fag‘e%édl‘ svarer fil 2+,
pH: Bromtymolbla 13.9 g; metylrad 1.2 pg; fenolitalin 8.6 g BIL Askorbinsyre 750 mg/L falske negative resultater Jon p
Leukocytter: Indoksylkul ter 15.5 pg; metoksymorfolinbenzendiazoniumsalt 5.5 pg P Nar denne metoden brukes, inneholder
Nitritt: S-hydrok’syﬂ,2,3,4-’tetrahydro-7,B-benzoquinolin 33.5 ug; sulfanilamid 29.1 pg Levodopa 1100 mglL falske positive resultater BIL neg.® normal urin ingen paviselig bilirubin.
Protein: 3',3",5",5"-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfofthalin 13.9 g Salisylurinsyre 2000 mg/L falske negative resultater
Glukose: 3,3'5,5tetrametylbenzidin 103.5 ug; GOD 6 U, POD 35 U my LS 18 ery/uL(< 3 ery/HPF)? Hematuri > 18 ery/uL(2 3 ery/HPF)'34

Ketoner: Natriumnitroprussid 157.2 ug
Urobilinogen: 4-metoksybenzen-diazonium-tetrafluoroborat 67.7 yg

Konverteringsfaktor 5.8 for & omregne tellekammer-HPF til pL2

LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 leu/pL

neg., 1+, 2+, 3+
NIT neg., pos.

neg., 30, 100, 500 mg/dL
PRO neg., 0.3, 1 ,Sg/

neg., 1+, 2+, 3+

Combur-Tests er teststrimler til in vitro-kvalitativ eller -semikvantitativ bestemmelse af pH,
leukocytter, nitrit, protein, glukose, ketonstoffer, urobilinogen, bilirubin, erytrocytter og
massefylde i urin med visuel afleesning. Disse malinger er nyttige ved evaluering af sygdomme i
nyrerne, urinvejene, leveren og stofskiftet. Combur-Tests er teststrimler, der kun er beregnet til
engangsbrug. Combur-Tests er screeningtests og kan veere en hjaelp ved diagnosticering af
patologiske tilstande.

Kun til professionel brug.

Ikke til hiemmemaling.

Kombination af Combur-Test-kits og parametre

Combur-Tests er urinteststrimler med forskellige kombinationer af testparametre. Det er muligt
at fa en hurtig screening af glukosemetabolismen, nyrefunktion, leverfunktion, syre-basebalance
og urinvejsinfektioner 1ra resultaterne af op til ti parametre. Dette metodeblad beskriver alle 10

. For at opna de individuelt pakreevede resultater er det vigtigt, at man veelger de

Parameter | Terapeutiske Ingen Effekt over oppgitt d) Instrumentet viser verdier avrundet i forhold til konvensjonelle verdier.
medikamenter interferens opp | konsentrasjon ) . )
il Hvert enkelt laboratorium ber undersgke om referanseintervallene kan overfores til egne
— . pasientgrupper og om nodvendig fastsette egne referanseintervaller.
ERY Amoksicillin 2250 mg/L falske negative resultater n . I‘?anskJ !
Askorbinsyre 500 mg/L falske negative resultater Parameter | Resultatverdier
Gabapentin 10000 mg/L falske negative resultater | sSG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
Ibuprofen 750 mg/L falske negative resultater pH 56,789

norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL
norm., 2.8, 5.5, 17, 56 mmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

GLU

neg., 10, 50, 150 mg/dL
neg., 1,5, 15 mmol/L
neg., 1+, 2+, 3+

KET

norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL
norm., 17, 68, 135, 203 pmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

UBG

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

neg., ~ 5-10, ~ 25, ~ 50, ~ 250 ery/uL

ERYHb neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Spesifikke ytelsesdata

Representativ ytelsesevne er oppfert under. Resultatene kan variere fra laboratorium til
laboratorium.

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

Data fra metodesammenligning for visuell avlesning er basert pA sammenligningen av
cobas u 411 instrumentet med Combur'® Test M ved bruk av minst 146 kliniske praver per
parameter. Alle konsentrasjonsomrader ble dekket.

korrekte teststrimler (parameterkombination). Brug nedenstaende tabel il dette.

Parameter
Testkit? SG | pH |LEU | NIT | PRO | GLU | KET |uBG | BIL | ERY
Combur'® B B . . . . . . . B
Combur® . . . . . B B B B
Combur’ . . . . . o .
Combur® . . . . B .
Combur® . . . B .
Combur* N . . . .
Combur® . . .
Combur® E . . .
Combur? LN . .

a) tilgeengeligheden pa forskellige markeder kan variere

Analyseprincip

Massefylde (SG) Testen paviser ionkoncentrationen i urinen. Ved tilstedeveerelse af kationer
frigives protoner af en kompleksdanner og forarsager et farveskift i indikatoren bromthymolbla
fra bla via blagren til gul.

pH: Testpapiret indeholder indikatorerne methylrad, phenolphthalein og bromthymolbla og
reagerer specifikt med H*-ioner.

(LEU): Testen paviser tilsted: 1 af granulocy . Disst

spalter en indoxylester, og det derved frigivne indoxyl reagerer med et d\azomumsalt og
frembringer en violet farve.

Nitrit (NIT): Testen er baseret pa princippet i Griess test og er specifik for nitrit. Reaktionen
afslorer tilstedevaerelsen af nitrit og dermed indirekte nitritdannende bakterier i urinen ved en
lyserad-til-red farvning af testparameteren. Selv en let lysered farvning indikerer en signifikant

Protein (PRO): Testen bygger pa princippet om en pH-indikators proteinfejl. Den er seerlig
sensitiv over for albumin.

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

Ketoner (KET): Testen er baseret pa princippet i Legals test og er mere sensitiv over for
acetoeddlkesyre end over for acetone.

i}

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

f) for + 1 fargeblokk

Presisjon

Presisjonsundersgkelser omfattet en bestemmelse av repeterbarhet (innen-serie presisjon) og
intermediaer presisjon ved bruk av kontrollmateriale.

Repeterbarhet ble kontrollert for 3 teststrimmelloter i 3 ulike kjeringer med 21 malinger per
kjaring og lot.

Intermedizer presisjon ble vurdert for 3 teststrimmelloter over 20 dager med 1 kjering per dag
o0g 4 malinger utfert per brukt kontroll. Totalt ble 80 malmger utfort per brukte kontroll og
teststrimmellot. Data refererer til minimumsytelsen oppnadd med 1 lot. Du finner mer
informasjon i tabellen nedenfor.

gen (UBG): Et stabilt diazoniumsalt reagerer naesten omgaende med urobilinogen og
danner en rod azofarve. Testen er specifik for urobilinogen.

Bilirubin (BIL): Testen er baseret pa koblingen af bilirubin og et diazoniumsalt. Selv den
mindste lyserade farvning er ensbetydende med et positivt, dvs. patologisk, resultat. Andre
stoffer i urinen giver en mere eller mindre intens gul farve.

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

Reagenser
Hver test indeholder falgende pr. 1 cm? testfelt:
Massefylde Ethylenglycol-bis(diaminoethylether)tetraeddikesyre 182.8 pg; bromthymolbla

P: D jonsgrense M igning

SG N.A. ident.%: 100 % )

oH NA. gielrg:’;:: 91% (;/eo,/opH 5-6: 100 %, L
LEU 5-20 leu/uL neg.: 100 %, pos.: 98 %

NIT 0.03-0.09 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 100 % a-li
PRO 10-18 mg/dL neg.: 94 %, pos.: 98 % iy
GLU 25-45 mg/dL neg.: 98 %, pos.: 100 %

KET 4-8 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 90 %

UBG 1.0-1.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 96 %

BIL 0.2-0.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 97 %

ERY 3-7 ery/uL neg.: 99 %, pos.: 96 %

Hb 5-12 ery/uL neg.: 99 %, pos.: 96 %

36 ug

pH Bromthymolbla 13 9 ug; methylrad 1.2 ug; phenolphthalein 8.6 pg
+ Indoxy ter 15.5 pg; methoxymorpholinbenzendiazoniumsalt 5.5 pg

Nnrlt 3 hydroxy -1 2 3,4 Ietrahydro -7,8-benzoquinolin 33.5 pg; sulfanilamid 29.1 pg
Protein: 3',3”,5",5"-tetrachlorphenol-3,4,5,6-tetrabromsulfophthalein 13.9 pg
Glukose: 3,3‘,5,5’-tetramelhylbenzidin 103.5 ug; GOD 6 U, POD 35 U
Ketoner: Natriumnitroprussid 157.2 ug
Urobilinogen: 4-methoxybenzen-diazonium-tetrafluoroborat 67.7 pg
Bilirubin: 2,6-diklorbenzen-diazonium-tetrafluoroborat 16.7 pg

Presisjon Blod: 3,3,5,5-{etramethylbenzidin 52.8 pg; 2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 g
Repeterbarhet Intermedizer presisjon Forholdsregler og advarsler
Eksakt Eksakt Til in vitro-diagnostisk brug.
Parameter | Kontroll® | Resultat Sa Resultat Sa Udvis de normale forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.
Samsvar Samsvar Bor af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
iva o o Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
SG Niva 1 1015 100% 1015 80% Laget pa teststrimmelbeholderen indeholder et ugiftigt silikatbaseret torremiddel, som ikke ma
Niva 2 1.010 100 % 1.010 80 % fiernes. Hvis det indtages ved et uheld, skal det skylles ned med rigeligt vand.
Niva 1 5 100 % 5 50 % Reagenshandtering
pH Teststrimlerne er klar til brug.
Niva 2 7 100 % 7 100 % Driftshetingelser ) )
— For at sikre, at testen fungerer rigtigt, skal den anvendes under folgende temperatur og inden
LEU Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % for omradet for relativ luftfugtighed.
Nva2 | -10250eupl | 100% 1025 leulil | 95% ;eeﬁgﬁ\?ﬁtf?fhgﬂg%e%% S %
Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Opbevaring og holdbarhed
NIT Niva 2 100% 100% Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. | den originale beholder er teststrimlerne holdbare inaltil
va pos. o pos. o den udlabsdato, der er trykt pa beholderen.
iva o 9 Teststrimlerne ma ikke anvendes efter den angivne udlobsdato.
PRO Niva 1 neg. 100% neg. 100% Seet straks Iéget omhyggeligt pa beholderen efter udtagning af en teststrimmel.
Niva 2 100 mg/dL 100 % 100 mg/dL 74% Pr g og orberedel
Niva 1 norm. 100 % norm. 100 % Der ma kun anvendes omhyggeligt afvaskede, rene beholdere til opsamling af urin.
GLU Der m ikke tilszsttes konserveringsmidler til urinen.
Niva 2 1000 mg/dL 100 % 1000 mg/dL 95 % Brug frisk ucentrifugeret urin." Urinpraven ma ikke sta i mere end 2 timer for testning." Benyt
— kun egnede provetagningsrer til provetagning og -forberedelse, da rester af detergent eller
Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % steerkt oxiderende desinfektionsmidler | opsamlingsbeholdeme kan give falsk-positive resultater,
T ez TTsomgad 100 % 150 m/dL 76% iseer for glukose og protein 2
9 ° 9 ° Det anbefales at bruge midtstraleurin for at undga kontaminering af kommensal urethraflora hos
Niva 1 norm. 100 % norm. 100 % begge kon.? Urinproverne mé ikke udszttes for sollys, da dette fremmer oxideringen af bilirubin
UBG — og urobilinogen og dermed forer til kunstigt lave resultater for disse to parametre.
Niva 2 8 mg/dL 76 % 8 mg/dL 95 % Vaginalsekreter eller menstruationsblod kan kontaminere urin fra kvinder.2
— o 3 Diagnose eller behandling ma aldrig baseres pa et enkelt testresultat, men skal afgeres ud fra
BIL Niva 1 neg. 100% neg. 100% alle medicinske resultater. | tvivistilfaelde anbefales det derfor at gentage testen efter seponering
Niva 2 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 % af det pageeldende leegemiddel. | tilfaelde af et positivt resultat anbefales det at foretage en
opfolgende undersagelse.
Niva 1 neg. 100 % neg. 100 % Leverede materialer
ERY Niva 2 ~ 250 ery/uL 100 % ~ 250 ery/uL 100 % Der findes flere oplysninger i tabellen med materialer i hovedafsnittet.
Nadvendige (men ikke inklud ) materialer

g) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

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

= Kvalitetskontroller
= Almindeligt laboratorieudstyr
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Analyse
Hvis analysen skal fungere optimalt, skal anvisningerne i dette metodeblad folges.

1. Brug frisk ucentrifugeret urin. Bland urinpraven omhyggeligt. Proven skal have

stuetemperatur, nar testen gennemfares, og den ma ikke have staet i mere end 2 timer.

2. Tag en teststrimmel ud af beholderen. Szet straks laget med torremidlet pa botten igen efter

udtagning af teststrimlen. Dette er vigtigt, da nogle testfelter ellers kan blive misfarvet pa

grund af pavirkninger fra omgivelserne som f.eks. fugt eller nitritgasser i luften, og det kan
fore il fejlagtige resultater. Misfarvede strimler ma ikke anvendes. Udfor en
kvalitetskontroltest, hvis der er nogen tvivl.

Dyp teststrimlen kort (ca. 1 sekund) i urinen, og serg for, at alle testfelter fugtes.

Nar teststrimlen tages op, stryges kanten af mod beholderens kant for at fieme overskydende

urin.

. Vent 60 sekunder (op til 120 sekunder for testfeltet til leukocytter, hvis der er usikkerhed om
resultatet), og sammenlign derefter reaktionsfarvere pa testfelterne med farverne pa
etiketten. Tag altid veerdien for det farvefelt, der kommer naermest. Sammenlign testfeltet for
blod med begge farveskalaer, da der er separate farveskalaer for erytrocytter og
haemoglobin.

> w

o

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

Kvalitetskontrol

Anvend kommercielt tilgaengelige urinkontroller eller andre egnede kontrolmaterialer il
kvalitetskontrol.

Det anbefales at bruge folgende kvalitetskontroller:

= Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

= KOVA-Trol®

= KOVA Liqua-Trol®

Kontrolintervallerne og -greenserne ber tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De |
opnaede veerdier skal ligge inden for de definerede graenser. Hvert laboratorium ber etablere
egne korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for de definerede
graenser.

Ker som minimum en positiv og negativ kontrol, nar der abnes en ny beholder med teststrimler.
Folg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.

Begraensninger - interferens
Terapeutiske leegemidler og endogene stoffer blev testet for potentiel interferens med |
testparametrene i Combur-Tests. Alle parametre blev testet med negative urinprover og prover
beriget til det farste positive koncentrationsomrade.

Terapeutiske leegemidler blev testet i koncentrationer i urin, som opstar ved medicinering med
den terapeutiske dosis og derover.

Der sas ingen signifikant terapeutisk laegemiddelinterferens op til de koncentrationer, der er
angivet nedenfor:

Parameter | Endogent stof Ingen Virkning over den angivn De metodesammenlignende data for visuel aflesning er baseret pa sammenligning af ’
arameter dogent s intg:rferens o ktI)rnc ; n?raot‘gonde angivne cobas u 411 instrumentet med Combur Test M ved brug af mindst 146 Kliniske prover pr. SYSTEM Analyseinstrumenter hvor reagensene kan brukes / Instrumenter, hvor
il parameter. Alle koncentrationsomrader var omfattet. reagenserne kan anvendes
UBG Bilirubin 10 mg/l ikke-vurderbare resultater® - b M i REAGENT Reagens / Reagens
Nitrit 30 mg/l falsk normale resultater 56 NA. identisk': 100 %
identisk): 6 CALIBRATOR i i
BIL Nitrit 25 mg/l falsk negative resultater pH N.A. ;;iﬁrglgk )1096‘ oZ“’ PH5-6:100 %, Kallrator / Kalirator
Urobilinogen 80 mg/l frglssllj“gfeg:}ive og ikke-vurderbare | LEU 5-20 Leu/l neg.: 100 %, pos.: 98 % ; Volum til rekonstitusjon / Maengde til rekonstituering
ERY Urobilinogen 80 mg/l falsk negative og ikke-vurderbare | NIT 0.03-0.09 mg/d neg.: 100 %, pos.: 100 %
resultater? | PRO 1018 mg/dl neg-: 94 %, pos.: 98 % m Artikkelnummer for global handel / Global Trade Item Number
¢) ikke-vurderbare resultater: En visuel bestemmelse kan muligvis ikke lade sig gere for | GLU 25-45 mg/dl neg.: 98 %, pos.: 100 %
negative eller lavt positive resultater pa grund af pravens egen farve. | KET 4-8 mg/di neg.: 100 %, pos.: 90 % - - - -
ﬁenerellﬁ’be rﬁn‘sninlge};' ina bor der | 0,005 1 resultatet. heis urinen Hos | UBG 1.0-1.6 mg/di neg.: 100 %, pos.: 96 % Tilfayelser, slettinger eller endringer er merket med en strek i margen.
lassefylde: Ved visuel afleesning ber der lzegges 0.005 til resultatet, hvis urinen har en pH pa . "
Wassefylde: V 9 9 2') P BL |0206mgd neg. 100 %, pos.: 97 % ©2021, Roche Diagnostics
Nitrit: Forleenget urinretention i bleeren (4-8 timer) er vigtigt for at fa et nejagtigt resultat. X - :
Behandling med antibiotika eller kemiske leegemidler ber seponeres 3 dage fer testen.? Mere | ERY 37 Erylul neg.: 99 %, pos.: 96 %
end 80 % af de bakterier, der forarsager urinvejsinfektioner er gramnegative stave (E.coli, | Hb 5-12 ery/yl neg.: 99 %, pos.: 96 %
Klebsiella, Enterobacter og Proteus species).* De fleste gramnegative bakterier kan reducere

nitrat i urinen til nitrit og kan derfor detekteres indirekte med teststrimler.2 Som regel sikrer
normal ernering et tilstraekkeligt hajt indhold af nitrat i urinen til pavisning af bakterier.> Nogle
almindelige uropatogener, f.eks. Enterococcus spp. og Staphylococcus spp. (5-15 % af de
bakterier, der forarsager urinvejsinfektioner)*, reducerer ikke nitrat i urinen til nitrit og vil derfor
ikke blive pavist uanset koncentrationen af dem i urinen.2 Man kan fa falsk-negative resultater
som et resultat af kraftig diurese med hyppig vandladning, utilstreekkelig nitratindtagelse eller for
kort urinretention i bleeren.2 Bemeerk: Nitrogenoxider i luften kan pavirke holdbarheden af
testparameteren for nitrit.5

Protein: Falsk positive resultater kan ses efter infusion med polyvinylpyrrolidon
(blodsubstitutionsprodukt).2

Urobilinogen: Leegemidler, der bliver rade i et surt miljo (f.eks. phenazopyridin), kan give falsk
positive resultater eller en radlig misfarvning af testparameteren for urobilinogen.®

Bilirubin: Laegemidler, der bliver rade i et surt milj (f.eks. phenazopyridin), kan give falsk
positive resultater eller en radlig misfarvning af testparameteren for bilirubin.®

Blod/ERY: Hos kvinder kan testen for blod vaere forkert fra 3 dage for til 3 dage efter
menstruation. Det tilrades derfor ikke at udfare testen i denne periode. Efter fysisk aktivitet,
f.eks. hard lgbetreening, kan der ses forhajede veerdier for erytrocytter og protein, som ikke er et
sygdomstegn.’

Bemaerk:

Et udvalg af relevante kommercielt tilgeengelige leegemidler eller deres metabolitter blev testet. |
tvivistilfeelde skal testen gentages efter seponering af det pageeldende leegemiddel.

Parameter | Terapeutisk Ingen Virkning over den angivne Til diagnostiske formél skal resultaterne altid sammenholdes med patientens anamnese, kliniske
lzgemiddel interferens op | koncentration undersggelser og andre resultater.
til Referenceintervaller . o |
LEU N-Acetylcystein 80 mgl falsk negative resultater Baseret pa litteraturen. Nuvaerende medicinske retningslinjer er farende.
P ter | Ref intervall Yderli lysni
Amoxicillin 8000 mg/l falsk negative resultater arameter | Referenceintervafler erligere oplysninger
Phenazopyridin 5 mg/l faisk negafive og ikke-vurderbare || SG 1.003-1.035%
resultater®)
—— - pH 59°
Salicylurinsyre 5000 mg/l falsk negative resultater
NIT Askorbinsyre 1000 mg/l falsk negative resultater | LEU <10 Leu/pl? 10-100 Leu/pl grazoneomrade?
Phenazopyridin 10 mg/l ikke-vurderbare resultater?) <1 pmolt Et positivt resultat indikerer en
- . NIT 0,005 ma/dly© urinvejsinfektion, men et negativt resultat
Salicylurinsyre 90 mg/I falsk negative resultater (< 0.005 mg/d) udelukker ikke en urinvejsinfektion.®
GLU Amoxicillin 8000 mg/l falsk normale resultater PRO <30 mg/dl™ > 30 mg/dl proteinuri'!
Askorbinsyre 750 mg/l falsk normale resultater For spoturin.
Ved brug af semi-kvantitative reagensstrimler
2
Levodopa 1000 mg/I falsk normale resultater GLU <25 mg/dl, < 1.4 mmol/l" e referencevzerdieme for en rask population
KET | N-Acetylcystein 50 mg/l falsk positive og forhajede positive negative.'s
resultater - > -
; Gréazoneomréade > 2 mg op til 50 mg
KET <2 mg acetoeddikesyre/d!® v
Amoxicillin 2500 mg/l falsk negative resultater 9 y acetoeddikesyre/d®
Phenazopyridin 40 mg/l ikke-vurderbare resultaterd 05 1-4 mg/dl grézoneomréde (4 mg/dl svarende
Zopyn 9 Hevurder . rb) usG <1 mg/d il 2+, hvilket indikerer leverskade)®
UBG Phenazopyridin 50 mg/I ikke-vurderbare resultatet
zopyrdl 9 e-vurder urater BIL neq.® Ved anvendelse af denne metode indeholder
BIL Askorbinsyre 750 mg/l falsk negative resultater g normal urin ingen paviselig bilirubin.
Levodopa 1100 mg/I falsk positive resultater ERY < 18 Ery/ul (< 3 Ery/HPF)? Heematuri > 18 Ery/ul (> 3 Ery/HPF)1314
Salicylurinsyre 2000 mg/l falsk negative resultater Omregningsfaktor 5.8, der konverterer HPF-teellinger i teellekamre til pl2
ERY Amoxicilin 2250 mgf falsk negative resultater d) De vaerdier, der vises pa instrumentet, afrundes sammenlignet med konventionelle vaerdier.
Askorbinsyre 500 mg/ falsk negative resultater Hvert laboratorium ber undersege muligheden for at overfare referenceintervalleme til egne
Gabapentin 10000 mg/I falsk negative resultater patientgrupper og om nadvendigt fastsaette egne referenceintervaller.
Ibuprofen 750 mg/l falsk negative resultater Resul
Parameter | Resultater
b) |kk_e-vurderbare res_u_ltater: En wsue! bestemmelse kan muligvis ikke lade sig gore for | G 1,000, 1.005, 1,010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
negative eller lavt positive resultater pa grund af pravens egen farve. |
H 5,6,7,8,9
Der sas ingen signifikant interferens fra endogene stoffer op til de koncentrationer, der er P
angivet nedenfor: LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 Leu/pl
Parameter | Endogent stof Ingen Virkning over den angivne neg., 1+, 2+, 3+
interferens op | koncentration NIT neg., pos.
til
— - neg., 30, 100, 500 mg/dl
LEU Bilirubin 10 mg/l ikke-vurderbare resultatere) PRO neg.,0.3,1,5 gl
Calciumklorid 2650 mg/l falsk negative resultater neg., 1+, 2+, 3+
" norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dl
Glukose 50000 mg/I falsk negative resultater GLU norm. 2.8, 5.5, 17, 56 mmol
Urobilinogen 100 mg/l ikke-vurderbare resultater® norm., 1+, 2+, 3+, 4+
NIT Bilirubin 10 mg/l ikke-vurderbare resultater) neg., 10, 50, 150 mg/dl
KET neg., 1,5, 15 mmol/l |
Kreatinin 11500 mg/I falsk negative resultater neg., 1+, 2+, 3+
Urobilinogen 100 mg/l falsk positive og ikke-vurderbare norm., 1, 4, 8, 12 mg/dl
resultater® UBG norm., 17, 68, 135, 203 pmol/l
PRO Haemoglobin 100 mg/I falsk positive og forhgjede positive norm., 1+, 2+, 3+, 4+
resultater neg., 1,3, 6 mg/dl
Carbamid 90000 mg/! falsk positive og forhgjede positive BL Rgg:’ }Z’ gg ;(10 pmolf
resultater T
Urobilinogen 500 mg/l ikke-vurderbare resultater® ERY/Hb 2:8: ] j;g’ 3 +254’ " 50, - 250 Eny
GLU Carbamid 115000 mg/l falsk normale resultater Testspecifikke performance-data . .
Urobilinogen 500 mg/l falsk normale og ikke-vurderbare Repreesentative performance-data er angivet nedenfor. Resultaterne kan variere fra
resultatere) | laboratorium til laboratorium.
S . De veerdier, der er specificeret for detektionsgransen, er defineret som den
KET Bilirubin 90 mg/l ikke-vurderbare resultater® analytkoncentration, som forer til et positivt resultat i > 90 % af de undersogte urinprover. For
Urobiinogen 500 gl iKke-vurderbare resultater® massefylde og pH er detektionsgraensen ikke relevant ("N.A.").

e) Veerdierne for neg. og pos. angiver andelen af samstemmende negative eller positive
resultater.

f) inden for + 1 farvefelt

Preecision - ) ) ) ) .
Undersagelser af preecisionen omfattede en vurdering af repetérbarhed (intra-seriel praecision)
og intermedieer preecision med kontrolmateriale.

Repetérbarhed blev kontrolleret for 3 teststrimmellotnumre i 3 separate kersler med 21
malinger pr. karsel og lotnummer.

Intermediaer praecision blev vurderet for 3 lotnumre teststrimler over 20 dage med 1 karsel pr.
dag og 4 malinger pr. kersel for hver anvendt kontrol. | alt blev der udfert 80 malinger pr.
anvendt kontrol og teststrimmellotnummer. Dataene henviser til den mindste performance, der
blev fundet med 1 lotnummer. For detaljer, se tabellen nedenfor.

Praecision
Repetérbarhed Intermedizer praecision
Fuldkom- Fuldkom-
Parameter | Kontrol9 | Resultat g‘veer:'ens- Resultat om\:e':en s-
stemmelse stemmelse
Niveau 1 | 1.015 100 % 1.015 80 %
56 Niveau2 | 1.010 100 % 1.010 80 %
oH Niveau1 |5 100 % 6 60 %
Niveau2 |7 100 % 7 100 %
Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
LE Niveau?2 | ~10-25 Leu/ul | 100 % ~10-25 Leu/ul | 95%
Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
NIT Niveau2 | pos. 100 % pos. 100 %
PRO Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
Niveau2 | 100 mg/dl 100 % 100 mg/dI 74 %
alu Niveau 1 | norm. 100 % norm. 100 %
Niveau2 | 1000 mg/dI 100 % 1000 mg/dl 95 %
KET Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
Niveau2 | 150 mg/di 100 % 150 mg/dI 76 %
Niveau 1 | norm. 100 % norm. 100 %
UBG Niveau2 | 8 mg/dl 76 % 8 mg/dl 95 %
Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
Bl Niveau?2 | 6 mg/di 100 % 6 mg/dl 100 %
Niveau 1 | neg. 100 % neg. 100 %
ERY Niveau?2 | ~ 250 Ery/l 100 % ~ 250 Ery/ul 100 %

g) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pageeldende instrument og
metodebladene til alle nadvendige komponenter.

| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere greensen mellem hele
tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.
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Symboler / 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): /
Roche Diagnostics anvender nedenstaende tegn og symboler ud over dem, der er angivet i ISO
15223-1-standarden (for USA: se dialog.roche.com for definition af de anvendte symboler):

CONTENT Pakningsinnhold / Indhold i pakning

wl Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
Mannheim
www.roche.com
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