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RAPID-SCAN @

ANWENDUNG

Schnelltest zur Diagnostik und Friiherkennung von Diabetes, Leber- und hamolytischen Erk

gen und Erkrankungen des Urogenitaltraktes.

Urinteststreifen  fir die schnelle semiquantitative ~Bestimmung von  Ascorbinséure,
cose, Keton, Leukozyten, Nitrit, pH, Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen
Die RAPID-SCAN Urinteststreifen sind nur fiir den professionellen Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Urir 1 sind semi-quantitati me zur Messung von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen
dienen der Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber und des Stoffwechsels, und bakterieller Harnwegsin-
fektionen.

Die RAPID-SCAN Teststreifen beinhalten einen Ascorbinsaure-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

Diese Packungsbeilage enthalt die Beschreibung aller RAPID-SCAN Urinteststreifen, die in der Bestellinformation aufgefiihrt
sind. Alle RAPID-SCAN Urinteststreifen kdnnen visuell abgelesen werden. Die enthaltenen Parameter des von lhnen verwen-
deten Produktes entnehmen Sie der Verpackung und dem Etikett.

TESTPRINZIPIEN
Ascorbinsaure: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung des Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von Ascorbinsaure wird
durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt.

Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter Azofarbstoff. Die Anwe-
senheit von Bilirubin fiihrt zu einer rétlich-orangen Pfirsichfarbe.

Blut: Die Pseudoperoxidase-Aktivitat des Hamoglobins und Myoglobins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und
eines Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten werden durch punktférmige Verfarbungen des Testfeldes
angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Férbung.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose
wird durch einen Farbumschlag von gelb Gber lindgriin nach dunkel aquamarin angezeigt.

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid- Natrium in alkalischem Milieu zu einem violetten Farbkomplex
(Probe nach Legal).

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat freigesetzter Granulozytenesterasen, welche einen heterozyklischen Carbon-
séureester spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Diazoniumsalz zu einem violetten Farbstoff.

Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess. Jede rosa Férbung gilt als positives Ergebnis.

pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben
(von orange (ber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiRfehler” des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich gegentiber Albumin.
Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Proteinen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu
mintgriin.

Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhéngigkeit
der Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen an ein stabilisiertes Diazoniumsalz zu einem roten Azo-
farbstoff. Die Abwesenheit von Urobilinogen fiihrt zu einem Farbumschlag von hell zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE

Ascorbinsaure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,7 %

Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 %

Blut: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %, Isopropylbenzol-hydroperoxid 21,0 %
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-hydrochlorid 5,0 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %

Leukozyten: Carbonsaureester 0,4 %; Diazoniumsalz 0,2 %

Nitrit: Tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %, Sulfanilsaure 1,9 %

pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymolblau 10,0 %

Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen sind
die allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten. Testfelder nicht beriihren. Verschiucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhéuten vermeiden. Vor Kindern unzugénglich aufbewahren. Die Entsorgung gebrauchter Teststreifen
muss den ortlichen Bestimmungen entsprechen. Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer Homepage http://
www.analyticon-diagnostics.com zur Verfiigung.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Herstel-
ler und gegebenenfalls die zusténdige Behérde des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten niedergelassen
haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen kdnnen zur
Verfarbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30 °C). Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen
Temperaturen schiitzen. Bei sachgeméRer Lagerung sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.
PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Emp-

jen, Stoffwechselstorun-

Bilirubin,  Blut, Glu-
i humanem  Urin.

EINSCHRANKUNGEN

« Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen arztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu erstellen, und in Folge eine gezielte
Therapie einzuleiten.

+ Die Auswirkung von Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird
deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur
nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.

+ Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektionsmittel und Konservierungsmittel kénnen die Reaktion der Testfelder beein-
tréchtigen. Verfarbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an Hamoglobin (= 5 mg / dL) oder Bilirubin (= 2 mg / dL),
konnen zu atypischen Verfarbungen der Testfelder fiihren.

+ Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z. B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren von
Probe zu Probe, und wechselnde lonenkonzentration) sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitat
und Farbton in seltenen Fallen variieren knnen.

Bilirubin:  Falsch niedrige oder negative Resultate kénnen durch hohe Konzentrationen an Vita-
min  C oder Nitrit auftreten und durch léngere Einwirkung von Licht. Erhdhte  Urobilinogen-Kon-
zentrationen kénnen die Empfindlichkeit des Testfeldes verstérken. Verschiedene Harnbestandteile (z. B. Harnindikan) kén-
nen zu atypischen Verfarbungen fiihren. Bzgl. Pharmaka Metaboliten, siehe Urobilinogen.

Blut: Die Ergebnisse der Erythrozyten des Urinteststreifens und des Sediments konnen variieren, da lysierte Zellen durch
die Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden konnen. Falsch positive Reaktionen konnen durch Reste peroxidhaltiger
oder anderer Reinigungsmittel, mikrobielle Oxidase-Aktivitaten bei Urogenitaltrakt-Infektionen oder Formalin hervorgerufen
werden.

Der Ascorbinséure-Einfluss wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/ul oder hoher werden auch
bei hohen Ascorbinsaurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Glucose: Hemmwirkung zeigen Gentisinsaure, pH < 5 und hohes spez. Gewicht. Falsch positive Reaktionen kénnen durch
Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel hervorgerufen werden

Der Einfluss von Ascorbi wurde hend beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmol/L) oder hoher werden auch bel hohen Ascorbinsaurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

Keton: Phenylketone ergeben in hherer Konzentration eine abweichende Farbung. B-Hydroxybt wird nicht erfasst.
Phthaleinverbindungen und Anthrachinonderivate zeigen im alkalischen Bereich rotliche Farbtone, die den Nachweis Uber-
decken kénnen.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits
lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefarbte Inhaltsstoffe (z. B. Nitrofurantoin) konnen die Farbe auf dem
Testfeld beeintrachtigen. Glucose oder Oxalsaure in hoheren Konzentrationen, Medikamente mit Cephalexin, Cephalothin
oder Tetracyclin konnen zu schwécheren Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate kdnnen durch Verunreinigungen mit
Vaginalsekret verursacht werden.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieRen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitrit-
produktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuRerdem kann eine hohe Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase
reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die Assimilation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Dariiber
hinaus kann eine Diét mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursa-
chen. Falsch positive Resultate kénnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundérkontamination) und
in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete). Gelegentlich auftretende rote oder blaue Rénder oder
Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.
Gelegentlich auftretende rote Rander in Nachbarschaft zum Nitritfeld sind nicht zu bewerten.

Protein: Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusi-
onen mit Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen Préparaten und durch Reste von Desin-
fektionsmitteln mit quartaren Ammoniumgruppen im SammelgefaR auftreten.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Starker alkalische (pH>8)
Urine filhren zu leicht erniedrigten, starker saure (pH<6) Urine zu leicht erhdhten Befunden. Glucose und Harnstoff haben
keinen Einfluss.

Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht fiir ldngere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen
Werten fiihren. Rote Beete und Pharmakametabolite, die bei niedrigem pH eine Farbung geben (Phenazopyridine, Azo-
farbstoffe, p-Aminobenzoeséure) konnen falsch positive Ergebnisse verursachen.

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der RAPID-SCAN Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungsstudien bestimmt. Die Test
Performance der Urinteststreifen wurde durch ihre Ubereinstimmung mitim Handel erhaltlichen Urinteststreifen charakterisiert.

Visuelle Auswertung

Sensitivitat

Ascorbinsaure: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmolL), Blut: >2 Ery/uL, Glucose: >20 mg/dL (1,1 mmol/L), Keton:
>5,4 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmolL), Protein: >15 mg/dL, Urobi-
linogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinsdure: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blut: 99,6-100 %, Glucose: 99,6-100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 96,9
98,2 %, Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %, SG: 88,9-96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatische Auswertung (Urilyzer® 100 Pro und 500 Pro)

Sensitivitat

Ascorbinsaure: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5 ymol/L), Blut: 3-7 Ery/uL, Glucose: 28-32 mg/dL (1,6-
1,8 mmol/L), Keton: >2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: >0,14 mg/dL (30,4 umol/L), Protein: 20-25
mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umolL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: 99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blut: 89,3-100 %, Glucose: 98,8-100 %, Keton: 97,8-100 %, Leu-
kozyten: 93,1-100 %, Nitrit: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein: 87,4-100 %, S$G: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-
99,8 %.

n.a.: nicht anwendbar

Tabelle 1: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen Testfelder des Urinteststreifens

fohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet werden. Falls nicht sofort ) werden P Erwar- Einheit Messbereich
kann, Proben bei 2-4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur (15-25 °C) zu erreichen und — fungswert -
mischen Sie diese sorgfaltig. Die Sammelgefafe miissen sauber, trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder ~ |Ascorbinsaure  |n.a. Arbitrér neg., +, ++
Detergenz-Riickstanden sein. Keine Koservierungsmittel zusetzen. l[mﬂ(ﬂ-] neg., 302 4004
9 neg., 0,2, 0,
VORGEHENSWHSE X . X Bilirubin neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. [mg/dL] neg., 1,2, 4
+ Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest ver- [umollL] neg., 17, 35, 70
schlieBien. ) ) . " Blut neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
« Te kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt [Ery/uL] neg., 5-10, ~50, ~300
sind. o _ . ) Glucose norm. Arbitrar NOM., +, ++, +++ ++++ 5+
« Uberschiissigen Urin Uber die Kante des Streifens am Rand des SammelgefaRes abstreifen. [mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
+ Die Kante des Streifes auf saugféhigem Papier abtupfen. [mmollL] norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
+ Visuelle Auswertung: Teststreifen wahrend der Inkubationszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den Reaktio- Keton neg. - trace Arbitrar neg., (+) [trace], +, ++, +++
nen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden. Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
60-120 Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn [mmol/L] neg., 1,0 [trace], 2,5, 10, 30
sind ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter Leukozyten neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
direkter Sonneneinstrahlung. Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kdnnen oder Verfarbungen, [Leu/pL] 0, ~25, ~75, ~500
die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung. Nitrit neg. Arbitrar neg., pos.
+ Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerat beachten. Aufgrund pH pH5-8 56,65,7,758,9
der unterschiedlichen spektraloptischen Eigenschaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerates ist nicht Protein neg. — trace Arbitrar neg., (+) race]’* +,
in jedem Fall eine exakte Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben. [mg/dL] neg., 15 [trace]™, 30 100, 500
la/L] neg., 0,15 [trace]™, 0,3, 1,0, 5,0
y&:IEUEn;IEnFitE:/IIEIg—éziﬁﬁtilrﬁ:ststreifen. Spez_._Gewichl 1.015-1.025 _ 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030
Urobilinogen norm. Arbitrar norm., +, ++, +++, ++++
ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN [mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerét fiir RAPID-SCAN System Urinteststreifen. [umol/L] norm., 35, 70, 140, 200
QUALlTI"\TSKONTROLLE n.a.: nicht 3 *Nur fiir die **Nur fiir visuelle Auswertung
Die Funktion der Uri solite mit ¢ 1 Qualitatskontrolimaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemafs den internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzllchen SYMBOLE
Richtlinien tberpriift werden. Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder Charge von Uri eine In vitro diagnostisches Produkt @ Nurzum Einmalgebrauch

Kontrollmessung durchzufiihren. Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qualitétskontrolle zu erstellen. Es ist
notwendig, die entstehende Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrc i
atypischen Farbentwicklung kommen kann.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fiir die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine
eigenen Referenzbereiche bestimmen.

Die Farbumschlage der Testfelder entsprechen den in Tabelle 1 beschriebenen Analytkonzentrationen.

. > C € Das Produkt entspricht der européis: Richtlinie. LOT] Chargenbezei
1zuemer [Ti] Gebrauchsanweisung beachten! F| Artikelnummer
% Verwendbar bis d Hersteller
,Y Erlaubte Lagerungstemperatur ] Herstellungsdatum
N/ Inhalt ausreichend fiir x Testungen % Distributor




RAPID-SCAN @

For use as a preliminary screening test for diabetes, liver diseases, hemolytic diseases, urogenital and kidney disorders
and metabolic abnormalities.

Urine test strips for the rapid semi-quantitative determination of ascorbic acid, bilirubin, blood, glucose, ketones,
leucocytes, nitrite, pH-value, protein, specific gravity and urobilinogen in human urine.

The RAPID-SCAN urine test strips are only for professional use.

SUMMARY AND EXPLANATION

Urine test strips are semi-quantitative test systems used to measure certain analytes in urine. These measurements
are used in the screening for renal, hepatic and metabolic disorders as well as urinary tract infection of bacterial origin.
The RAPID-SCAN urine test strips include ascorbic acid protection for the blood and the glucose test pad.

This package insert describes all types of RAPID-SCAN urine test strips listed in the order information. All RAPID-SCAN
urine test strips may be read visually. Refer to the carton and label for specific parameter combination on the product
you are using.

TEST PRINCIPLE
Ascorbic acid: The test is based on the discoloration of Tillman’s reagent. In the presence of ascorbic acid, the color
changes from grey-blue to orange.

Bilirubin: A red azo compound is obtained in the presence of acid by coupling of bilirubin with a diazonium salt. The
presence of bilirubin leads to a color of red-orange peach.

Blood: The test is based on the pseudo-peroxidative activity of hemoglobin and myoglobin, which catalyze the oxidation
of an indicator by an organic hydroperoxide and a chromogen producing a green color. Intact erythrocytes are reported
by punctual colorations on the test pad, whereas hemoglobin and myoglobin are reported by a homogeneous green
coloration.

Glucose: The test is based on the glucose oxidase-peroxidase-chromogen reaction. The presence of glucose leads to a
color change from yellow via lime green to dark teal.

Ketones: The test is based on the reaction of acetone and acetoacetic acid with sodium nitroprusside in alkaline solution
to give a violet colored complex (Legals test).

Leucocytes: The test is based on the esterase activity of granulocytes. This enzyme cleaves heterocyclic carboxylates. If
the enzyme is released from the cells, it reacts with a diazonium salt producing a violet dye.

Nitrite: The test is based on the principle of the Griess reaction. Any degree of pink-orange coloration should be
interpreted as a positive result.

pH: The test paper contains pH indicators, which clearly change color between pH 5 and pH 9 (from orange to green to
turquoise).

Protein: The test is based on the ,protein error* principle of an indicator. The test is especially sensitive in the presence
of albumin. Other proteins are indicated with less sensitivity. The presence of proteins leads to a color change from
yellowish to mint green.

Specific Gravity: The test is based on a color change of the reagent from blue green to greenish yellow depending on
the concentration of ions in the urine.

Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilized diazonium salt to a red azo compound.
The presence of urobilinogen leads to a color change from light to dark pink.

REAGENTS

Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0.7 %

Bilirubin: diazonium salt 3.1 %

Blood: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2.0 %, isopropylbenzol-hydroperoxide 21.0 %
Glucose: glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine-hydrochloride 5.0 %
Ketones: sodium nitroprusside 2.0 %

Leucocytes: carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %

Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %; sulfanilic acid 1.9 %

pH: methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %

Protein: tetrabromophenol blue 0.2 %

Specific Gravity: bromothymol blue 2.8 %

Urobilinogen: diazonium salt 3.6 %

WARNING AND PRECAUTIONS

For In Vitro Diagnostic Use.

For safe handling of urine test strips and for avoiding contact with potentially infectious substances, please follow the
general working instructions for laboratories. Do not touch the test pads! Avoid ingestion and contact with eyes and
mucous membranes. Keep away from children. Disposal of used test strips should be in accordance with local regulations.
The material safety data sheet is available for download from our homepage http://www.analyticon-diagnostics.com.

In case any serious incident has occurred in relation to the device, please report to the manufacturer and, if applicable, to
the competent authority of the country in which the users and/or the patients established themselves.

INDICATIONS OF DETERIORATION
Do not use discolored urine test strips. External influences such as humidity, light and extreme temperatures can cause a
discoloration of test pads and may indicate deterioration.

STORAGE AND STABILITY

Store the tubes in a cool and dry place (storage temperature 2-30 °C). Keep urine test strips protected from direct sunlight,
humidity and extreme temperatures. The urine test strips can be used until the given expiry date if stored and handled as
specified in the package insert.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Testing of fresh, native, well-mixed and non-centrifuged urine is recommended. Protect the samples from light. First
morning urine is preferable and shall be tested within 2 hours. If immediate testing is not applicable, store samples at
2-4°C. Allow the sample to reach room temperature (15-25 °C) and mix them before testing.

Collection tubes must be clean, dry and free from detergents, biocides or disinfectants. Do not add preservatives.

PROCEDURE

« Use fresh, well-mixed native urine.

+ Remove only the number of urine test strips intended to be used for measurement, and immediately close the vial again
tightly with the original cap.

+ Dip the urine test strip shortly (approx. 1-2 seconds) into the well-mixed urine. Make sure that all test pads are immersed
in the sample.

+ Wipe the edge of the strip on the rim of the sample container to remove excess urine.

+ Dab the edge of the urine test strip on an absorbent paper towel.

+ Visual evaluation: To prevent interaction of adjacent test pads, hold the urine test strip in a horizontal position during
incubation. Compare the test pads on the urine test strip with the corresponding color chart on the vial 60 seconds
(60-120 seconds for leucocytes) after immersion. Color changes that appear more than 2 minutes after immersion
should not be evaluated. Visual evaluation should be carried out in daylight (or under daylight lamps), but not under direct
sunlight. Any color change that cannot be assigned to the color chart on the vial label, or that is restricted to the rim of
the test pads, is without meaning and should not be used for interpretation.

+ Automated evaluation: For application, please read carefully the detailed instructions for use of the instrument. Precise
agreement between visual and automated evaluation is not always possible due to the different spectral sensitivities of
the human eye and the optical system of the instrument.

MATERIALS PROVIDED
Package with RAPID-SCAN urine test strips.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For the automated evaluation: Analyticon urine analyzer for the RAPID-SCAN system urine test strips.

QUALITY CONTROL

Performance of urine test strips should be checked with appropriate quality control materials (e.g. REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), according to the internal guidelines of the laboratory
and the local regulations. It is recommended to perform control measurements after opening a new vial of urine test
strips or with a new batch of urine test strips. Each laboratory is obliged to establish its own quality control standards.
It is necessary to compare the resulting color development with the label, as some control materials may show atypical
color development.

RESULTS AND EXPECTED VALUES

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

The color changes of the test pads correspond to the analyte concentrations described in Table 1.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

+ In order to establish a final diagnosis and prescribe an appropriate therapy, the results obtained with urine test strips
need to be evaluated in combination with other medical results and the patient's medical history.

+ Not all effects of medicaments, drugs or their metabolic products on the urine test strip are known. In case of doubt, it is
recommended to repeat the test after discontinuation of the medication. However, a current medication should only be
stopped after respective instruction of the doctor.

+ Detergents, cleaning agents, disinfectants and preservatives may interfere with the reaction on the test pads. Various
colored urine contents, especially high concentrations of hemoglobin (= 5 mg/dL) or bilirubin (= 2 mg/dL), can lead to
atypical coloration on the test pads.

+ The content of the urine is variable (e.g. content of activators or inhibitors and ion concentration in the urine), therefore
the reaction conditions are not constant. In rare cases, this may lead to variations in the color of the test pad.

Bilirubin: Low or negative results may be caused by large amounts of vitamin C or nitrite and by a prolonged exposure
of the sample to direct light. Increased concentrations of urobilinogen may increase the sensitivity of the bilirubin test pad.
Various urine contents (e.g. urine indican) can lead to an atypical coloration. Regarding the metabolites of drugs, refer
to urobilinogen.

Blood: Erythrocyte results of the urine test strip and the sediment may vary as lysed cells cannot be detected by the
sediment analysis. False positive reactions can be caused by residuals of peroxide containing cleansing agents, by
formalin, or activities of microbial oxidase due to infections of the urogenital tract.

The influence of ascorbic acid has been largely eliminated. From a level at approx. 25 Ery/ul and above, even at high
concentrations of ascorbic acid normally no negative results are observed.

Glucose: An inhibitory effect is caused by gentisic acid, a pH value of <5 and a high specific gravity. False positive
reactions can also be induced by a residue of peroxide containing cleansing agents.

The influence of ascorbic acid has been largely eliminated. From a glucose level at approx. 100 mg/dL (5.5 mmol/L) and
above, even at high concentrations of ascorbic acid normally no negative results are observed.

Ketones: Phenylketones in higher concentrations produce variable colors. The keton body B-Hydroxybutyric acid is not
detected. Phthalein compounds and derivatives of anthrachinone interfere by producing a red coloration in the alkaline
range which may mask the coloration caused by ketones.

Leucocytes: Leucocyte results of the urine test strip and the sediment may vary as lysed cells cannot be detected by
the sediment analysis. Strongly colored compounds in the urine (e.g. nitrofurantoin) may disturb the color of the reaction.
Glucose or oxalic acid in high concentrations, or drugs containing cephalexine, cephalothine or tetracycline can lead to
weakened reactions. False positive results may be caused by contamination with vaginal secretion.

Nitrite: Negative results do not exclude significant bacteriuria, since not all infectious species are capable of nitrite
production (lack of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce the retention time of the urine in the bladder
and can lead to highly diluted urine which prevents the assimilation of detectable concentrations of nitrite. Moreover, a
diet with low nitrate content and a high uptake of vitamin C can also cause false negative results. False positive results
may occur for stale urines, in which nitrite has been formed by contamination of the specimen, and in urines containing
dyes (derivatives of pyridinium, beetroot). Red or blue borders or edges which may appear must not be interpreted as
a positive result.

pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection may lead to false results. Red borders which
may appear next to the nitrite field must not be taken into consideration.

Protein: Highly alkaline urine samples (pH > 9), high specific gravity, infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute),
medicaments containing quinine and also disinfectant residues in the urine sampling vessel containing quaternary
ammonium groups can lead to false positive results.

Specific Gravity: The color scale has been optimized for urine with pH 6. Highly alkaline (pH > 8) urines lead to slightly
lower results, highly acidic (pH < 6) urines may cause slightly higher results. Glucose and urea do not interfere with the
test.

Urobilinogen: Higher concentrations of formaldehyde or exposure of the urine to light for a longer period of time may lead
to lowered or false negative results. Beetroot or metabolites of drugs which give a color at low pH (phenazopyridine, azo
dyes, p-aminobenzoic acid) may cause false positive results.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of the RAPID-SCAN urine test strips have been determined on the basis of analytical
performance studies. The test performance of the urine test strips was characterized by its agreement with commercially
available urine test strips.

Visual evaluation

Sensitivity

Ascorbic acid: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0.6 mg/dL (10 pmollL), Blood: >2 Ery/uL, Glucose: >20 mg/dL (1.1 mmollL),
Ketones: >5.4 mg/dL (0.5 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite: 0.05-0.1 mg/dL (11-22 ymol/L), Protein: >15
mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16.9-33.8 pmol/L).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: n.a., Bilirubin: 98.7-99.6 %, Blood: 99.6-100 %, Glucose: 99.6-100 %, Ketones: 100 %, Leucocytes:
96.9-98.2 %, Nitrite: 100 %, pH: 99.6-100 %, Protein: 98.2-99.6 %, SG: 88.9-96.6 %, Urobilinogen: 89.5-100 %.
Automated evaluation (Urilyzer® 100 Pro and 500 Pro)

Sensitivity

Ascorbic acid: 2.5-7 mg/dL, Bilirubin: 0.9-1.2 mg/dL (15.4-20.5 pmol/L), Blood: 3-7 Ery/uL, Glucose: 28-32 mg/dl
(1.6-1.8 mmol/L), Ketones: >2.5 mg/dL (0.3 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/pL, Nitrite: >0.14 mg/dL (30.4 pmol/L),
Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1.5-1.8 mg/dL (25.4-30.2 pmol/L).

Test Performance (extended concordance)

Ascorbic acid: 99.9-100 %, Bilirubin: 94.7-100 %, Blood: 89.3-100 %, Glucose: 98.8-100 %, Ketones: 97.8-100 %,
Leucocytes: 93.1-100 %, Nitrite: 99.7-100 %, pH: 95.4-100 %, Protein: 87.4-100 %, SG: 55.7-99.7 %, Urobilinogen:
91.3-99,8 %.

n.a.: not applicable

Table 1: Expected values and measuring ranges of the different urine test strip parameters:

Parameter Expected Unit Measuring Range
Values
Ascorbic acid na. Arbitrary neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg.,0.2,04
Bilirubin neg. Arbitrary neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1,2, 4
[umol/L] neg., 17, 35,70
Blood neg. Arbitrary neg., +, ++, +++
[Ery/uL] neg., 5-10, ~50, ~300
Glucose norm. Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++ 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500,
1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56
Ketones neg. — trace Arbitrary neg., () [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30
Leucocytes neg. Arbitrary neg., +, ++, +++
[Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitrite neg. Arbitrary neg., pos.
pH pH 5-8 566577589
Protein neg. — trace Arbitrary neg., (1) [trace]™, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]™, 30, 100, 500
[a/L] neg., 0.15 [trace]™*, 0.3, 1.0, 5.0
Specific Gravity |1.015-1.025 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
Urobilinogen norm. Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2,4, 8,12
[umol/L] norm., 35, 70, 140, 200
n.a.: not applicable; *For automated evaluation only; **Visual evaluation only
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RAPID-SCAN @

Diyabet, karaciger hastaliklari, hemolitik hastaliklar, irogenital ve bdbrek rahatsizliklari ve metabolik anomaliler igin bir
6n tarama testi olarak kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar, Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, zgil agiriik ve
trobilinojenin hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yénelik idrar stribleri.

RAPID-SCAN idrar stribleri sadece profesyonel amagli kullanima yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri 8lgmek igin kullanilan yari nicel test sistemleridir. Bu 8lgiimler bakteri kékenli idrar
yolu enfeksiyonlarinin yani sira renal, hepatik ve metabolik rahatsizliklari taramada kullanilir.

RAPID-SCAN idrar stribleri, kan ve glukoz test pedi igin askorbik asit korumasina sahiptir.

Bu prospektiis, siparis bilgileri icerisinde listelenen tim RAPID-SCAN idrar stribi tiplerini agiklamaktadir. Tim RAPID-
SCAN idrar testi seritleri gorsel olarak okunabilmelidir.Kullandiginiz riinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlar igin
Urlintin kutusuna ve etiketine bakin.

TEST PRENSIBI

Askorbik asit: Bu test, Tillman reaktifinin renk degistirmesine dayanir. Askorbik asit varliginda renk, gri-mavi renkten
turuncuya déner.

Bilirubin: Asit varliinda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir araya gelmesiyle kirmizi bir azo bilesidi elde edilir.
Bilirubin varliginda kirmizi-turuncu bir seftali rengi elde edilir.

Kan: Bu test, organik bir hidroperoksit ve yesil bir renk Greten bir kromojen ile bir endikatériin oksidasyonunu
hizlandiran hemoglobin ve miyoglobinin psédo peroksidasyon aktivitesine dayanir. Test pedi izerinde noktasal boyama
ile intakt eritrositler bildirilirken homojen yesil bir boyama ile hemoglobin ve miyoglobin bildirilir.

Glukoz: Bu test, glukoz oksidaz peroksidaz kromojenin reaksiyonuna dayanir. Glukoz varlig, sari renkten misket limo-
nu yesili ve koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine neden olur.

Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali gozeltide sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir
kompleks tretmesine dayanir (Legal testi).

Lokositler: Bu test, graniilositlerin esteraz aktivitesine dayanir. Bu enzim heterosiklik karboksilatlara baglanir. Enzim
hiicrelerden salinirsa, bir diazonyum tuzu ile reaksiyona girerek mor bir boya Uretir.

Nitrit: Bu test, Griess reaksiyonu prensibine dayanir. Pembe-turuncu tonda her tiir boyama, pozitif sonug olarak
yorumlanmalidir.

pH: Bu test kagidi, pH 5 ve pH 9 arasinda rengin (turuncudan yesile ve turkuaza dogru) net bir sekilde degistigi pH
endikatorleri igerir.

Protein: Bu test, bir endikatdriin “protein hatasi” prensibine dayanir. S6z konusu test ozellikle albiimin varligina
duyarlidir. Diger proteinlerde daha az duyarlilik gdsterir. Proteinlerin varligi, sarimtirak bir renkten nane yesiline dogru
bir renk degisimine neden olur.

Ozgiil Agirlik: Bu test, idrardaki iyon konsantrasyonuna bagli olarak reaktifin mavi-yesil renkten yesilimtirak sari renge
dogru renk degistirmesine dayanir.

Urobilinojen: Bu test, (robilinojenin kararli héle getirilmis bir diazonyum tuzu ile bir araya gelerek kirmizi bir azo
bilesii olusturmasina dayanir. Urobilinojen varligi, agik pembeden koyu pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER

Askorbik asit: 2,6 diklorofenolindofenol %0,7

Bilirubin: diazonyum tuzu %3,1

Kan: tetrametilbenzidin-dihidroklortir %2,0, izopropilenbenzol-hidroperksit %21,0
Glukoz: glukoz oksidaz %2, 1; peroksidaz %0,9; o-tolidin-hidrokloriir %5,0
Ketonlar: sodyum nitropruzit %2,0

Lokositler: karboksilik asit ester %0,4; diazonyum tuzu %0,2

Nitrit: tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %1,5; siilfanilik asit %1,9

pH: metil kirmizisi %2,0; bromotimol mavisi %10,0

Protein: tetrabromofenol mavisi %0,2

Ozgiil Agirlik: bromotimol mavisi %2,8

Urobilinojen: diazonyum tuzu %3,6

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amach Kullanima Ydnelikir.

Idrar striblerinin giivenle taginmasi ve potansiyel olarak bulagici maddelerle temas etmesini énlemek igin liitfen
laboratuvarlara yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine dokunmayin! Yutmaktan ve gozler ile mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Cocuklardan uzak tutun. Kullanilan test stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atimalidir. Malzeme glivenligi veri sayfasi, http://www.analyticon-diagnostics.com adresi (izerinden ana sayfamizdan
indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi durumunda litfen bu durumu dreticiye ve mimkinse
kullanicilarin ve/veya hastalarin bulundugu tilkenin yetkili mercine bildirin.

BOZULMA ENDIKASYONLARI
Rengi solmus idrar striblerini kullanmayin. Nem, 1sik ve asiri sicakliklar gibi dis etkiler, test pedlerinin renginin
degismesine neden olabilir ve bozunumu gésterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK .

Tupleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi 2-30°C). Idrar striblerini dogrudan glines 1s1dindan, nemden
ve agiri sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi sekilde saklanmasi ve taginmasi halinde belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi galkalanmig ve santrifiij uygulanmamis idrarin test edilmesi 6nerilir. Numuneleri isiktan koruyun. Sabah
yapilan idrarin kullaniimas tercih edilir ve 2 saat igerisinde test edilir. Test hemen yapilamiyorsa numuneleri 2-4°C’de
saklayin. Numunenin oda sicakligina (15-25°C) gelmesini bekleyin ve test etmeden 6nce calkalayin.

Idrar alma tiipleri temiz, kuru ve deterjandan, biyositlerden veya dezenfaktanlardan arindiriimig olmalidir. Koruyucu
eklemeyin.

PROSEDUR

* Taze, iyi Qalkalanm|§ dogal idrar kullanin.

+ Sadece olglim icin gereken sayida idrar stribi cikartin ve flakonu hemen orijinal kapag! ile tekrar sikica kapatin.

+ Idrar stribini kisa bir siire (yaklasik 1-2 saniye) iyi calkalanmis idrara batirin. Tiim test pedlerinin numuneye
daldinildigindan emin olun.

« Fazla idrari gidermek igin stribin kenarini numune kabinin kenarini kullanarak silin.

+ Idrar stribinin kenarini emici bir ka§it haviuya hafifge sirtin.

+ Gorsel degerlendirme: Komsu test pedleri ile etkilesimi dnlemek igin idrar stribini inkiibasyon sirasinda yatay
konumda tutun. Idrar stribi {izerindeki test pedlerini idrara daldirdiktan 60 saniye (I6kositler icin 60-120 saniye) sonra
flakon Uzerindeki ilgili renk gizelgesiyle karsilastirin. Idrara daldirdiktan 2 dakika sonra goriinen renk degisiklikleri
degerlendirmeye alinmamalidir. Gorsel degerlendirme glin 1s13inda (veya giin 151§1 lambalarinin altinda) yapilmali
ancak dogrudan giines 11§1 altinda yapilmamalidir. Flakon etiketi Gzerindeki renk gizelgesiyle eslesmeyen veya test
pedlerinin kenariyla sinirli higbir renk degisikligi bir anlam ifade etmez ve yorumlama icin kullaniimamalidir.

+ Otomatik_degerlendirme: Uygulama igin liitfen 8ncesinde cihazin detayli kullanim talimatini dikkate alin. Insan
gozlinin ve cihazin 6lgiim Unitesinin farkli spektral optik ozelliklerinden dolayi, gérsel ve aletler ile tespit edilen
sonuglar her zaman tamamen Grtiismeyebilir.

SAGLANAN MATERYALLER
RAPID-SCAN idrar striblerini igeren paket.

GEREKLi OLAN ANCAK SAGLANMAYAN MATERYALLER
Otomatik degerlendirme igin: RAPID-SCAN sistemi idrar stribleri icin Analyticon idrar analiz cihazi.

KALITE KONTROLU

Idrar testi geritlerinin performansi, laboratuvarin ig kurallarina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun kalite kontrol
materyalleriyle (6rnegin REF 93010: CombiScreen® Dip Kontroli; REF 93015: CombiScreen® Damla Kontrold) kontrol
edilmelidir. Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir idrar stribi partisi durumunda kontrol élgtimleri
yapiimasi énerilir. Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis etmekle yiikiimlidiir. Bazi kontrol malzemeleri tipik
olmayan renk gelisimi gosterebileceginden, ortaya gikan renk geligimini etiketle karsilagtirmak gerekir.

SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvar, beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna aktarilabilirliini degerlendirmeli ve gerekirse kendi
referans araliklarini belirlemelidir.

Test pedlerindeki renk degisiklikleri, Tablo 1'de agiklanan analit konsantrasyonlarina karsilik gelmektedir:

PROSEDUR SINIRLAMALARI

+ Kesin bir tani koymak ve uygun bir tedavi tayin etmek igin idrar striblerinden elde edilen sonuglarin diger tibbi sonuglar
ve hastanin tibbi gegmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

+ llag tedavilerinin, ilaglarin veya metabolik Grlinlerinin idrar stribi Uzerindeki tim etkileri bilinmemektedir. Stiphe
durumunda ilag tedavisine son verildikten sonra testin tekrarlanmasi onerilir. Ancak devam etmekte olan ilag tedavisi,
sadece ilgili doktorun talimati sonrasinda birakilmalidir.

+ Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular, test pedleri (izerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli
renklerde idrar ierikleri, 6zellikle ylksek konsantrasyonlarda hemoglobin (= 5 mg/dL) veya bilirubin (= 2 mg/dL), test
pedleri (izerinde atipik boyamaya neden olabilir.

« |drarin igerigi farklilik gosterebilir (6r. idrardaki aktivatorlerin veya inhibitorlerin ierigi ve iyon konsantrasyonu), bu
nedenle reaksiyon kosullari sabit degildir. Nadir durumlarda bu durum, test pedlerinin renginde degisiklige neden
olabilir.

Bilirubin: Disik veya negatif sonuglar, yiiksek miktarda C vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dogrudan

1s13a maruz kalmasindan kaynaklanabilir. Yiksek trobilinojen konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini

artirabilir. Cesitli idrar igerikleri (6r. idrar indikani), atipik boyamaya neden olabilir. Ilaglarin metabolitleri ile ilgili olarak
trrobilinojene bakin.

Kan: Idrar stribindeki eritrosit sonuglari ve tortu, ¢oziinmiis hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi iin farklilik
gosterebilir. Yalanci pozitif reaksiyonlar, temizlik maddesi iceren peroksit kalintilarindan, formalinden veya irogenital
sistem enfeksiyonlari nedeniyle mikrobiyal oksidaz aktivitelerinden kaynaklanabilir.

Askorbik asidin etkisi blytik olciide ortadan kaldirimistir. Yaklasik olarak 25 Ery/ul seviyenin Ustiinde ve hatta yogun
askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gézlenmez.

Glukoz: Jantizik asit, <5'lik bir pH degeri ve yiiksek 6zgiil agirlik nedeniyle bir inhibitdr etkisi meydana gelir. Ayrica
temizlik maddeleri igeren bir peroksit kalintisi nedeniyle yalanci pozitif reaksiyonlar da olusabilir.

Askorbik asidin etkisi blyik olglide ortadan kaldinimigtir. Yaklasik olarak 100mg/dL (5.5mmol/L) glikoz seviyesinin
Ustiinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gézlenmez.

Ketonlar: Daha yiiksek konsantrasyonlarda fenilketonlar, gesitli renkler Uretir. Keton cisimcigi B-Hidroksibitirik asit
tespit edilmez. Ftalein bilesikleri ve antrakinon tiirevleri, alkali araliginda kirmizi renk Uretimini bozarak ketonlarin
meydana getirdigi boyamayi maskeleyebilir.

Lékositler: Idrar stribindeki I6kosit sonuglari ve tortu, ¢éziinmis hiicreler tortu analizi ile tespit edilemedigi icin
farklilik gésterebilir. Idrarda koyu renklere sahip bilesikler (6r. nitrofurantoin), reaksiyonun rengini bozabilir. Yiksek
konsantrasyonlarda glukoz veya oksalik asit veya sefaleksin, sefalotin ya da tetrasiklin igeren ilaglar zayif reaksiyonlara
neden olabilir. Vajinal sekresyonla kontaminasyon, yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

Nitrit: Tim bulagici tirler nitrit iretme becerisine sahip olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
deger bakterilri ihtimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber yiiksek dilrez, idrarin mesanede tutulma siresini
azaltabilir ve tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu énleyen yiiksek derecede seyreltik idrara yol
agabilir. Bunun yani sira disik nitrat igerigine sahip bir diyet ve yiiksek C vitamini alimi da yalanci negatif sonuglara
neden olabilir. Numunenin kirlenmesi sonucu nitritin olustugu bayat idrarlarda ve boyalar (piridinyum, pancar tiirevleri)
iceren idrarlarda yalanci pozitif sonuglar meydana gelebilir. Ortaya gikabilecek kirmizi veya mavi sinirlar ya da kenarlar,
pozitif sonug olarak yorumlanmamalidir.

pH: Numune alimindan sonra idrardaki bakteriyel kontaminasyon ve biiyiime, yalanci sonuglara yol acabilir. Nitrit
alaninin yaninda ortaya ¢ikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

Protein: Yiksek alkali idrar numuneleri (pH > 9), yiiksek 6zgil agirlik, polivinilpirolidon ile infiizyon (yapay kan), kinin
iceren ilaclar ve ayrica kuaterner amonyum gruplari igeren idrar numunesi kabindaki dezenfektan kalintilari yalanci
pozitif sonuglara yol agabilir.

6zgiil Adirlik: Renk skalasi, pH 6 degerine sahip idrar icin optimize edilmistir. Yiiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz
daha diistk sonuglara yol acarken yiiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha yiiksek sonuglara neden olabilir. Glukoz
ve re, testi bozmaz.

Urobilinojen: Daha yiiksek formaldehit konsantrasyonlari veya idrarin daha uzun bir siire I1siga maruz kalmasi, daha
diislik ya da yalanci negatif sonuglara yol agabilir. Dustik pH'ta renk veren pancar veya ilag metabolitleri (fenazopiridin,
azo boyalari, p-aminobenzoik asit) yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

RAPID-SCAN idrar striblerinin performans karakteristikleri, analitik performans ¢alismalari esas alinarak belirlenmistir.
idrar test seritlerini (striblerinin) test performansi, piyasada satilan idrar test seritleriyle uyumuna gére karakterize
edilmistir.

Gorsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmol/L), Kan: >2 Eri/uL, Glukoz: >20 mg/dL (1,1 mmol/L),
Ketonlar: >5,4 mg/dL (0,5 mmol/L), Lokositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 ymol/L), Protein: >15
mg/dL, Urobilinojen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 ymol/L).

Test Performansi (genisletilimis uygunluk)

Askorbik asit: n.a., Bilirubin: % 98,7-99,6, Kan: % 99,6-100, Glukoz: % 99,6-100, Ketonlar: % 100, Lokositler:
% 96,9-98,2, Nitrit: % 100, pH: % 99,6-100, Protein: % 98,2-99,6, OA: % 88,9-96,6, Urobilinojen: % 89,5-100.
Otomatik degerlendirme (Urilyzer® 100 Pro ve 500 Pro)

Hassasiyet

Askorbik asit: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5 pmol/L), Kan: 3-7 Eri/uL, Glukoz: 28-32 mg/dL
(1,6-1,8 mmol/L), Ketonlar: >2,5 mg/dL (0,3 mmol/L), Lokositler: 15-20 Lok/uL, Nitrit: >0,14 mg/dL (30,4 pmol/L),
Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinojen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 umol/L).

Test Performansi (genisletilmis uygunluk)

Askorbik asit: % 99,9-100, Bilirubin: % 94,7-100, Kan: % 89,3-100, Glukoz: % 98,8-100, Ketonlar: % 97,8-100,
Lokositler: % 93,1-100, Nitrit: % 99,7-100, pH: % 95,4-100, Protein: % 87,4-100, OA: % 55,7-99,7 Urobilinojen:
%91,3-99,8.

n.a.: uygulanamaz

Tablo 1: Farkli idrar stribi parametrelerinin beklenen degerleri ve dlgiim araliklari:

Parametre Beklenen Degerler | Birim Olciim Araligi
Askorbik asit na. stede bagli neg., +, ++
mg/dL] neg., 20, 40
g/L] neg., 0,2, 0,4
Bilirubin neg. stede bagli neg., +, ++, +++
mg/dL] neg.,1,2,4
umol/L] neg., 17,35, 70
Kan neg. |Istede bagli neg., +, ++, +++
Ery/uL] neg., 5-10, ~50, ~300
Glukoz norm. stede bagli norm., +, ++, +++, ++++ 5+
mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
mmol/L] norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Ketonlar neg. — eser Istege bagh neg., (+) [eser], +, ++, +++
mg/dL] neg., 10 [eser], 25, 100, 300
mmol/L] neg., 1,0 [eser], 2,5, 10, 30
Lokositler neg. |Istede bagli neg., +, ++, +++
Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitrit neg. stede bagli neg., pos.
pH pH 5-8 56,65775"89
Protein neg. — eser Istede bagli neg., () [eser[*™, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [eser]*, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0,15 [eser]**, 0,3, 1,0, 5,0
Ozgiil Agirlik 1.015-1.025 1,000, 1,005, 1 010, 1,015, 1 020 1,025, 1,030
Urobilino- norm. Istege bagl NOrM., +, +4, +++, ++++
jen [mg/dL] norm., 2, 4 8 12
[umol/L] norm., 35, 70, 140, 200
n.a.: uygulanamaz; *Yalnizca otomatik degerlendirme; **Yalnizca gorsel degerlendirme
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RAPID-SCAN @

[Insi UCNONb30BaHMUS B KaYeCTBE NPeaBAPUTENBHOTO CKDUHUHTOBOTO aHanuaa Ans AuarHoCTuki auabeta, 3abonesaHmil neyeHm,
TeMonuTU4ecKkux 3aboneBanuii, 3aboneBaHmii MOYENonoBOil CUCTEMbI 11 NIOYEK, A TakKe HapyLIeH!s 0GMeHa BelLecTB.
TecT-nonocky Ans aHanuaa mouu Ans GbICTPOro NONYKONNYECTBEHHOTO ONpeAeneHms ackopouHOBOI KUCNOTbI, ByunupyBuHa, KpoBu,
TTII0KO3bI, KETOHOBbIX TEN, NEIMKOLITOB, HUTPUTOB, 3HaueHUs pH, Genka, yaenbHOro Beca v YpoBUnuHoreHa B Moue YenoBeka.
TecT-nonocky Ans aHansa moun RAPID-SCAN npeaHaaHaueHb! TOMbKO Ans MpoeccoHanbHoro Uenomnb3oBaHms.

KPATKOE OMUCAHUE U OBbACHEHUE

TecT-Nonock1 ANs aHanuaa Mo4y NpeacTaBnsioT coBoi NONYKONMYECTBEHHbIE TECT-CUCTEMBI, KOTOPbIE UCMONb3yKTCS ANS M3Me-
PEHIUS ONPe/IeNeHHbIX aHanUTOB B Moye. T M3MEPEHIS UCTIONb3YIOTCA NS CKPUHIHTA 3a60NeBaHuii NOYEK, NEYeHN 1 HapylLeHUiA
0o6MeHa BeLECTB, a Takke MHIEKLMM MOYEBLIBOASLLUX NyTel GakTepuanbHOro NPOMCXOXAEHNS.

OrPAHUYEHMA NPOLIEAYPLI

+ UT0GbI YCTAHOBMTL OKOHYATENbHbI AMTHO3 U HA3HaWTb COOTBETCTBYIOLYIO TEPaNVI0, Pe3yNbTaTbl, MONYEHHbIE MPU MOMOLLY
TECT-NONOCOK ANA aHanu3a Mouy, HeOGXOANMO OLIEHUBATL B COMETAHUN C APYTUMIA pe3ynbTaTamin UCCTIefoBaHMi 11 UCTOpUe
6GonesHu nauyvenTa.

+ V13BECTHbI He BCe BMUSIHYS MeJUKaMEHTOB, JeKapCTBEHHbIX NPernapaTos v X MeTabonuyeckux NpoayKToB Ha TECT-NoNocke Ans
aHanuaa Mou. B cnyyae COMHEHNI peKoMeH/1yeTCs MOBTOPUTL aHank3 Nocre NpekpalLieHins MeauKkaMeHTo3Hov Tepanuy. OaHako,
TeKyLLyto MeVKaMEHTO3HYI0 Tepanuio CriealyeT NpekpaTuTb TOMbKO MOCAe Mosy4eHis COOTBETCTBYHILErO ykasaHus O Bpaya.

+ Molowwe cpepcTea, 4 LLye CPE/ICTBA 1 KOHCEPBAHTBI MOTYT BIUSTL HA PEaKLMIO Ha TECTOBBIX
30HaX. PasnnyHble uxpameuuue 'KOMIIOHEHTSI MOYH, 0COBEHHO BICOKHE KOHLiEHTpaLVM remornobiHa (= 5 mr/an) unu GunupyuHa
(2 2 Mr/n), MOryT NPUBECTI K aTUNYHOM OKPACKe Ha TECTOBBIX 30HaX.

+ CocraB MOYM BapbipyeTCs (Hanpumep, CopepXaHie akTMBATOPOB MK UHTMGUTOPOB U KOHLEHTPALIMA UOHOB B MOYE), NO3TOMY
YCNIOBUS PEaKL He NOCTOSHHEI. B pe/IkuX cryyasix aTo MOXET MPUBECTU K U3MEHEHMIO LiBETA TECTOBOIA 30HbI.

Bunupy6un: Hukve unu otpuuatensHble pesynbTaTbl MOryT GbiTb Bbl3BaHbl GOMbLIMM coaepxaHueM BuTaMmHa C unu HUTPUTOB

W ANUTenbHbIM BO3AEICTBEM MPAMOrO CBETa Ha oBpasell. MOBbILEHHbIE KOHLHTPALMK YPOBUNMHOrEHa MOTYT MOBICUTH

UyBCTI Tb TECTOBOV 30HbI ANSI OMpe/ieneHust GUnMpybuHa. PaanuuHble KOMMOHEHTbI MOUY (HaNpUMep, MHAMKaH B Moye)

Tect-nonockn anst aHanuaa Moun RAPID-SCAN ocHalLeHbl CUCTEMOIA 3alLuTbl OT ackopBUHOBON KUCMOTbI ANS C
LienbHO KPOBM U TTHOKO3bI B MOYE.

B AaHHOM MHCTPYKUMM MO MEANMLMHCKOMY MPUMEHEHWI0 OMUCaHbl BCE TUMbl TECT-MONOCOK Ans aHanusa Moy RAPID-SCAN,
npvBeaeHHbIe B MHOpMaLy Anst 3akasa. Bee nonocku RAPID-SCAN anst aHanuaa Moy MoryT GbiTb MpoumTaHbl BU3yanbHo. [ns
TIONy4eHNs MHPOPMALMM O KOHKDETHOI KOMBUHALIM NapamMeTpoB B CMONb3yeMoM Bami npojyKTe cM. MH(OpMALMIO, YKasaHHYI0
Ha KapTOHHOI YNakoBKe 1 STUKETKe.

MPUHLUMUM AHANIU3A

Ackop6uHoBas kucnota: AHanu3 ocHoBaH Ha obecLieumBaHuy peareHta Tunnmaxa. B npucyTcTaum ackopGuHOBOIA KUCTIOTbI LiBET
MeHsieTCs 0T cepU»I’OﬂyﬁOl’O A0 OpaHXeBoro.

BMHMpy6MH: Kpacuoe a30Coe[MHeHre nony4arT B NPUCYTCTBAWU KUCMOTbI NyTEM CBA3bIBAHUS ﬁmnmpyGMHa C COMb0 Ana3oHus.
MpucyTcTue Gummp NPUBOANT K € B KPacHo-0p: il ugeT.

KpOEb: AHanu3 ocHoBaH Ha I'ICeE/:lOFIepeKVICHDV\ aKTUBHOCTU remornobuHa u MI/IOFI'IOﬁVIHa, KOTOpble KaTanu3vupyioT OKUCNeHne
WHAMKATOpa OpraH4eckum ruaponepokCUaom U XpOMOreHOM, YTO NPUBOAWT K OKPALLMBaHWUIO B 3eNeHbli ugert. Hanuuue uHTaKTHBIX
3PUTPOLIMTOB PErUCTPUPYIOT NPU HanNU4iuK TOYEYHbIX OKpaIJJMBaHMVI B TECTOBOW 30HeE, B TO BpeMs KaK Hanuyue remornobuHa n
muornobuHa PerucTpupyoT Npu Hanu4yuu OAHOPOJHOIO 3€MEHOr0 OKpaLLMBaHUA.

nioko3a: TeCT 0CHOBAH Ha PeakLyy TIOKO30KCHa3bI-NepOKCHAa3bI-XpOMOreHa. MpUCYTCTBIE FMIOKO3bl MPUBOAUT K U3MEHEHNIO
LiBETA C XKENTOr0 Yepe3 NaiiMoBO-3eMeHbIit 0 TEMHO-C/HE-3eNEHOro LiBeTa.

KeToHoBble Tena: AHanu3 OCHOBAH Ha PeaKuui aLEeTOHa U aLETOYKCYCHOIM KUCTIOTbI C HUTPOMPYCCUAOM HAaTPUS B LYEMIOHHOM
pacTBope C Nony4eHnem koMnnekca h1oneToBoro LseTa (Tect flerana).

MOrYT NPUBECTM K aTUNUYHOIA OKkpacke. YTo kacaeTcs MeTabonuToB nekapcTBEHHbIX Npenaparos, CM. YPOBUNNHOTEH.

KpoBb: PesynbtaThl onpesieneHns 3puTpOLMTOB Ha TECT-NOMOCKE NS aHanu3a MO4M U 0Cajiok MOryT OTAMYATLCS, NOCKOMbKY
NM3MPOBaHHbIE KIETKU He MoryT BbITb 06Hapy}KeHbl npu aHanuse ocagka. JloxHononoxuTensHble peakyuu moryt 6bITb Bbl3BaHbI
ocTaTkamu NEpPOKCHACOAEPXKALUMX OUMLLAIOLLNX CPEACTB, (hOPManiHOM Wnn AeficTBUEM MUKPOGHOW OKCUAA3bl 13-3a MHAeEKLWI
MOYENONOBON CUCTEMBI.

BrinsiHie ackopGUHOBOI KUCTIOTbI B 3HAYUTENBHOI CTENEHI YCTpaHeHo. HaunHasi OT ypoBEHst 3pUTPOLITOB OKOMO 25 3pUTP./MKN 1
Gonee, Aaxe NMpu BbICOKUX KOHLIEHTPALMSX acCKOPBUHOBOW KUCTIOTbI, He MCb 06bIYHO OTPHLY pe3ynbTarbl.

Inroko3a: VHrvbupyiowmii achhekT BbI3bIBAETCH FEHTUCOBOM KUCTOTON, 3HayeHeM pH <5 W BbICOKUM YyAenbHbIM BECOM.
JIOKHONONOKUTENbHbIE PeaKLMM TaKke MOryT BbiTb ocTaTkam NepoKCHACK o CpeqcTs.

Brinsiine ackop61HOBOI KUCTIOTI B 3HAUMTENbHOM CTENeHM ycTpaHeHo. HaumHast ot ypoBeHs rmiokosbl okono 100 mr/an (5,5
MMonb/n) U Bonee, Aaxe NP BbICOKMX KOHLEHTPALMAX ackopbuHOBOW KUCMOTbI, He Habniopanuch 0BbIYHO OTpULaTENbHbIE
pe3ynbTarthl

KeToHoBble Tena: GeHUNKETOHbI B GOMee BbICOKMX KOHLEHTPALWsX Bbi3bIBAKOT MepeMeHHble M3MeHeHusi Lgeta. KeToHooe
Teno B-ruapokcMacnsHan kucrota He oBHapyxuBaeTcs. ®TanenHoBbIe COEMHERNS 1 NPOU3BOJHbIE AHTPAXUHOHOB BCTYNaloT B
MHTEPEGEPEHULMIO, NPUBOAS K OKPALLMBAHMIO KDACHBIM LIBETOM B LUEIONHOI 0BNIACTH, YTO MOXET MACKPOBATb OKPACKY, Bbl3BaHHYI0
KETOHOBBIMY Tenamy.

TNeiikounThl: PedynbTaTel ONpefeneHns NEiikoUMTOB Ha TECT-NOMoCcke ANS aHanusa MOYM W OCAfoK MOTYT OTAMYaThCs,
MOCKOMbKY NIM3VPOBaHHbIE KIIETKN He MOrYT BbiTb OGHAPYXeHbI MW aHanu3e ocaaka. CUMbHO OKPALLEHHbIE COBAUHEHNS B MOYe
(Hanpumep, HUTPOMYpaHTONH) MoryT Hapyu.lam LBET peakuui. [Mioko3a Wnu LaBeneBast KUCNoTa B BbICOKUX KOHLIEHTPALMSX,

TeiikouuTbl: AHanmM3 OCHOBaH Ha AaKTMBHOCTW 3CTepadbl rpaHynouuToB. JTOT (DEPMEHT f reTepoLMKIn4eckl
kapbokcunatbl. Ecnn chepMeHT BbICBOGOXAAETCS M3 KNETOK, OH BCTYMaeT B PeakLyio ¢ conbio nwasoum obpasys dmonemablm
Kpacutensb.

HuTpuTbl: AHanu3 OcHOBaH Ha MpuHUMne peakuun lpucca. Jliobylo CTeneHb PO30BO-OPAHXEBOrO OKPaLMBaHUS CrieayeT
VHTEPNPETUPOBATH Kak MONOKUTENbHbIA Pe3ynbTaT.

3HayeHue pH: B TecToBolt Gymare conepxatcs MIHAUKaTopbl pH, KOTOPbIE YETKO MEHSIOT LiBET B AnanasoHe 3HaueHui pH 5 pH 9
(oT OpaHXeBoro 710 3eneHoro 1 G1pIo30BOro LIBETOB).

Benok: AHanua ocHoBaH Ha npwHUMne «BenkoBoi OWWBKW» MHAMKaTopa. AHanu3 oCoGEHHO YyBCTBUTENEH B MPUCYTCTBUM
anbbymuHa. [lpyrue Genku onpeaensitoTesi ¢ MeHbLUEN HyBCTBUTENBHOCTH. [pucyTCTBIUE GENKOB MPUBOANT K M3MEHEHNIO LiBeTa
OT XenToBaToro A0 MATHO-3eN1EeHOr0.

YHeﬂbelﬁ Bec: AHanu3 OCHOBaH Ha M3MEeHeHUn uBeTa peareHTa C CUHe-3e1eHOro A0 3eneHoBaTo-XenToro B 3asMCMMOCTL OT
KOHLIEHTPALWI MOHOB B MOYE.

YpoBUnMHOreH: AHanu3a OCHOBaH Ha CBSI3bIBAHWM YPOBUNMHOTEHA CO CTABUNM3NPOBAHHOI COfblo AMa3oHusi C 0BpasoBaHMem
KpacHOro asocoenHeHuns. anleTCTBI/Ie ypOﬁVlJ’IMHOFeHa NPUBOAWUT K U3MEHEHUIO LiBeTa OT CBETNO-PO30BOro A0 TEMHO-PO30BOrO.

PEATEHTbI

Ackop6uHoBas kucroTa: 2,6-auxnopteHonuHaodeton 0,7 %

Bunupy6uH: conb auasonus 3,1 %

Kposb: TeTpameTunGensuanta auruapoxnopua 2,0 %, usonponunbensona rupponepokeus 21,0 %
[ntokoaa: rtoko3ookenaasa 2,1 %; nepokeupasa 0,9 %; o-TonuamnHa ruppoxnopua 5,0 %
KeToHbI: HuTponpycena HaTpust 2,0 %

TleitkouuTbI: CoXHBIN adup kapGoHosoit kucnoTbl 0,4 %; conb anasonus 0,2 %

Hutpur: Tetparuapobensofh]xuHonuk-3-on 1,5 %; cynbdanunosas kucnota 1,9 %

pH: MeTUnoBbiit kpacHblit 2,0 %; GpomTMOnoBbIi cuHmi 10,0 %

Benok: TeTpabpomdeHonosbiit cuhui 0,2 %

YaenbHblit BeC: 6poMTUMONOBbIN CUHHi 2,8 %

YpobunuHoreH: conb avasonms 3,6 %

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
[ns puarHocTuky in vitro.
Ans Besonacroro obpaujerus C TECT-ONOCKAMM ANSI @HAnu3a MO4M W ANSt MPEAOTBPALIEHUS KOHTAKTA C MOTEHUYaNbHO

WK nekapc npenaparel, ¢ UechanoTuH UM TETPALMKIMH, MOTYT NPUBOAMTS K OCMaBneHHbIM
peakyysim. JIOXHOMONOXMTENbHbIEe Pe3ynbTaThl MuryT GbITb BbI3BaHbI 3arpsi3HEHMEM BariHasnbHOi CekpeLyen.

HutpuTbi: OTpuLaTentHble pesynbTaThl HE UCKIIOUAIOT 3HAYUTENbHYI0 BAKTEPUYPHIO, NOCKOMbKY HE BCE BUAbI MH(EKLMI CIOCOBHI
MPON3BOANTL HUTPUTLI (OTCYTCTBIME HUTPATPe/yKTasbl). Kpome TOro, NoBbILLEHHbIV AVYPE3 MOXET CHUXaTb BPeMs Y1epKVBaHUS
MOYM B MOYEBOM My3bIpe U MOXET CTaTb MPUYMHON CUMBHOTO PAIKIKEHUS MOYM, MPU KOTOPOM HE MPOUCXOAUT aCCUMUNALIAN
0GHapyX1BaEMbIX KOHLIEHTpaLWii HUTPUTA. [IneTa C HU3KUM COAEpKaHMEM HUTPATOB 1 yroTpebneHnem ButamuHa C B GonbLumx
KOMMYECTBaX TakKe MOXET Bbi3blBATb NOXHOOTPULATENbHBIE Pe3yNbTaThl. JIOKHONONOXKMTENbHbIE PE3yNbTaTbl MOTYT BO3HUKATL
MpU MCNIONb30BaHIMM 3aCTapeBLUX 06Pa3LOB MOYM, B KOTOPbIX HUTPUTBI 0BpadyloTcs Npu 3apaxeHnn 0bpasuia, a Takke B 0bpasuiax
MOUM, COREpXalLVX KpacuTen (MPOM3BOAHbIE NMUPUAMHIS, CBEKMbI). KpacHble MMM CMHME TPaHWLbl MMM Kpasi, KOTOpble MOryT
TIOSIBUTBCS, HE IOMKHbI MHTEPNIPETUPOBATLCS Kak NONOXMUTENbHbIA pesyrbTar.

3HaueHue pH: bakTepuanbHoe 3arpasHeHue v pocT 6akTepuit B Moun nocne cbopa Npob MOTyT NPUBECTM K NIOXHBIM pesynbTatam.
KpacHble rpaHyLibl, KOTOPbIE MOTYT NOSBNSTLCS PSAOM C HUTPUTHBIM NOMEM, HE AOMKHbI MPUHAMATECS BO BHUMAHME.

Bernok: BbicokoLenouHble 06pastibl Moun (pH> 9), BbICOKMt yaenbHIit BeC, MHGY3u ¢ non PPOIMAOHOM (;

KPOBY), ME/IMKaMEHTbI, CORepXallivie XVHVH, a Taloke 0CTaTKN Ie3VHMLMPYIOLLMX CPE/CTB B cocy/e Ans 0T6opa npob Mouw, cofep-
KalLeM YeTBEPTU4HbIE aMMOHUEBbIE FPYNMbI, MOTYT MPUBOAWTH K NOXHOMONOXUTENbHBIM PeaynbTaram.

YnenbHbIi Bec: LiBeToeas wkana Gbina onT Ins MOUM Co pH 6. Bbicokolenouble (pH> 8) obpasuil
MOYM NPUBOAST K HECKOMbKO Gonee HU3KNUM pedynbTatam, CunbHO kicrble (pH <6) 06pastibl MouM MOTyT NokasbiBaTh HE3HAYUTENBHO
Gonee BbICOKME pe3ynbTaThl. [1H0K03a U MOYEBYHA HE MELLAIOT NPOBEAEHNIO aHanu3a.

Ypo6unuHoreH: bonee BbICOKVE KOHLIGHTPaLMN (hopManbaeriaa Unu BO3AECTBUE CBETA Ha MOy B Te4eHMe Gonee AMMTENbHOro
nepuoaa BpeMEH MOTYT MPUBECTU K TMOHWKEHHbIM MMM NOXHOOTPULATENbHLIM pesynbTatam. CBekna unu meTaGonmTbl
NIeKapcTBEHHbIX MPEnapaTos, KOTOpbIE AAI0T LIBET NP HU3KOM 3HaueHM pH (heHO30MMPHANH, a30KpacuTenM, N-aMuHoBeH3oMHas
KMCTIOTa), MOTYT BbI3bIBATb JOXHOMONOXMUTENbHbIE PE3YTNbTATh.

OKCMNYATALMOHHbBIE XAPAKTEPUCTUKU

OKcrnyaTaLyoHHble XapaKTepUCTUKN TECT-NONOCOK Anst ahanuaa Mouun RAPID-SCAN Gbinm ony Ha OCHOBE
JKCTNyaTaLMOHHbIX WCCTIeaoBaHMin. S(HEKTUBHOCTL Pe3ynbTaToB CCNIEAOBaHNS C UCTIONb30BaHNEM TECT-NONOCOK ANA aHanu3a
MOYM ONpefiensinack X COOTBETCTBUEM Pe3yNbTaTaM, Noy4eHHbIM C MOMOLLBK AOCTYMHBIX Ha PhIHKE TECT-NOMOCOK ANA aHanuaa
MOUM.

BuayanbHas ouenka
qyscmmenwocm

MHMEKLUMOHHBIMI BeLLy y e 0blvme paboune MHCTPYKUMM Ans nabopatopuit. He eCb K
TecToBbIM 30Ham! V3beraiite npornan:leaumﬂ W KOHTaKTa C rnasamu  CrMaucTbiMu 06omnodkamu. XpaHme B HeJoCTynHom Ans
J:lETEVI mecTe. yTVIﬂMSaL\Mﬂ WUCNOMb30BaHHbIX TECT-NOMOCOK AOMKHA MPOBOAMTLCA B COOTBETCTBMW C MECTHbIMU npasunamun.
I'IacnopT 6e3onacHocTv MaTepuana MOXHO 3arpysuTb C FMaBHON CTpaHMLbI Halwero Beb-caiTa http://www.analyticon-diagnostics.

B cnyqae BO3HUKHOBEHWS CEPLE3HOTO MPOUCLUECTBIS B OTHOLIEHUY YCTPOIACTBA, NOXanNyiAcTa, CooBLMTE MrOTOBUTENIO 1, eCn
MPUMEHVMO, KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl NoMb3oBaTenei U/ NaLMeHToB.

YKA3AHUSA HA NOBPEXAEHUE
He rcnonbayiite obecLiBeyeHHbIe TECT-MONOCKY Ans NPOBEAEHUS aHanu3a. BHelLHne BO3AENCTBIS, Takue Kak BNaXHOCTb, HU3KVE 1
NOBbILUEHHbIE TeMnepaTypbl, MOTyT NPUBECTU K OGeCuEeHMEaHWO TEeCTOBbIX 30H 1 MOTYT YKa3blBaTb Ha NOBPEXAEHHUE.

XPAHEHUE U CTABUINIBHOCTb

XpaHuTe npobupku B MIPOXTIA/IHOM M CyXOM MecTe (TemnepaTypa xpaHeHus 2-30 °C). XpaHuTe TeCT-nonockA AN aHanusa Moun B
MecTe, 3aLLuLL OM OT NPAMBIX CO nyqem BMaXHOCTMN W NOBbILLEHHbIX TEeMnepaTyp. TecT-nonocku Ans aHanusa
MOYM MOTyT UCNONb30BaTLCA A0 yKaSaHHOVI AaTbl UCTEYEHWUS CPOKA rOAHOCTU, €CNK OHU XPAHATCH U oﬁpaﬁarb\aamcn KaK yKasaHo
B VHCTPYKLMN N0 MEANLIMHCKOMY MPUMEHEHMIO.

3ABOP 1 MOArOTOBKA OBPA3LI0B

PexomeHayeTcs TeCTUPOBAHME CBEXEN, HAaTVBHOI, XOPOLIO CMELUAHHOM W HeLeHTPUMYrupoBaHHON Moun. XpaHuTe o6pasipl
B MecCTe, 3allMLeHHOM OT ﬂeI;WCTEMﬂ cBeTa. I'Ipe/qnuuTweanee W“Cnonb30BaTh NEPBYI0 YTPEHHIOK MOPUMIO MOYM, @ aHanu3
AOMKeH 6biTb npoBeJeH B Te4eHne 2 vacos. Ecnu HeMe[neHHoe TeCTUpoBaHue HenpuMeHumo, OGPESL\H cnegyet XpaHuTb npu
Temnepartype 2-4 °. lMepe/ NpoBe/ieH1eM aHanu3a kaxablit obpaseL, HeobxoanMo J0BECTY 10 KOMHATHO! TemnepaTypbl (15-25°C)
W nepemeLuatb.

Mpobupku Ans 3abopa 06pa3LoB AOMKHbI BbiTb YMCTBIMU, CyXMMI 1 HE JOMKHBI COAEpXaTb MOIoLMe CPeAcTBa, Guounabl unu
[neauHpULMpYtoLLye cpeacTea. He fobaBnsiiTe KOHCEPBAHTHI.

NPOLIEAYPA

+ Vcrionbayiie CBEXYH, XOPOLLIO CMELIaHHYI0 HATUBHYIO MOYY.

+ Bo3bMuTE TOMbKO TO KONMYECTBO TECT-NONOCOK /NS aHanuaa MouM, KOTOpoe MpefiHasHaYeHo ANs M3MEPEHNs, 1 HEMENEHHO
3aKkpoiiTe (nakoH OPUrMHaNbHOI KPbILLKOIA.

+ Hexaponro (npubn. Ha 1-2 cekyHabl) OnycTuTe TECT-MONOCKY B XOPOLLO nepemelLanHyto Mouy. Y6eauTech, 4To BCce TecToBble
30HbI NOTPYXeHb! B 06paseL.

+ OBGOTpUTE Kpail TECT-NOMOCKY O Kpall KOHTEIHEpa C 0GPa3LOM, YTOBbI yAANUTb UMLKY MOYH.

+ [POMOKHUTE Kpai TECT-NONMOCKY ANt aHan3a Moun abcopoupyoLLVM ByMaXHbIM MOMOTEHLEM.

+ BusyanbHas olieHka: Ytobbl NpefoTBpaTUTL B3aUMOAEVICTBIUE NPUNEraioLLiX TECTOBIX 30H, AEPXUTE TECT-NONOCKY ANS aHanusa
MOV B FOPU3OHTANLHOM MOMOKEHNY BO BPeMSt MHKyBaLWu. CpaBHUTE TECTOBbIE 30HbI Ha TECT-MONOCKE ANS aHan3a MOM C COOT-
BETCTBYIOLLEI LiBETOBOV CXeMOVt Ha (hriakoHe yepe3 60 cekyHa (60-120 cekyHa Ans NeMKoLMTOB) NOCHe NOTpyXeHus. MsmeHeHus
LBeTa, KoTopble NosBNsoTCs Gonee, Yem Yepes 2 MUHYTbI MOCMe MOTPYXEHWS, He JOMKHbI OLeHNBaTLCS. B y

kucnota: 10-15 mrjan, Bunupy6uk: >0,6 mrian (10 mkmonb/n), Kposb: >2 apur./Mkn, Fnokosa: >20 mrian
(11 MMunbln) KeToHoBbie Tena: >5,4 mr/on (0,5 mmons/n), Neikountsbi: 15-20 neiik./mkn, Hutputbl: 0,05-0,1 mr/on (11-22
mkmonb/n), Benok: >15 mr/an, YpoGunuuoren: 1-2 mr/an (16,9-33,8 Mkmons/n).

OhheKTUBHOCTb TECT-NONOCOK (PACLUMPEHHOE COOTBETCTBIE)

Ackop6uHoBas kucnota: n.a., Bunupy6un: 98,7-99,6 %, KpoBb: 99,6-100 %, Inmiokosa: 99,6-100 %, KeToHoBble Tena:
100 %, Nenkouuntbi: 96,9-98,2 %, Hutputbl: 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok: 98,2-99,6 %, YB: 88,9-96,6 %, YpobunuHoren:
89,5-100 %.

AsTomaTiyeckas ouenka (Urilyzer® 100 Pro u 500 Pro

YyBCTBUTENBHOCTL

Ackop6uHoBas kucnorta: 2,5-7 mr/an, Bunupy6un: 0,9-1,2 mr/an (15,4-20,5 Mkmonb/n), Kposb: 3-7 apuT./mkn, Intoko3a: 28-32
wmr/an (1,6-1,8 mmons/n), KetoHoBbie Tena: >2,5 mr/an (0,3 mmonb/n), JlelikouunTbi: 15-20 neiik./mkn, Hutputet: >0,14 mr/an (30,4
mkmonb/n), Benok: 20-25 mr/an, Ypo6unuxoren: 1,5-1,8 mr/an (25,4-30,2 mkmonb/n).

OdhheKTUBHOCTb TECT-NONOCOK (PACLUMPEHHOE COOTBETCTBME)

Ackop6uHoBas kucnora: 99,9-100 %, Bunupybun: 94,7-100 %, Kposb: 89,3-100 %, Iniokosa: 98,8-100 %, KeToHoBble
Tena: 97,8-100 %, Nevkoumtbi: 93,1-100 %, Hutputbi: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Benok: 87,4-100 %, YB: 55,7-99,7 %,
Ypo6unuHoren: 91,3-99,8 %.

n.a.: HeNpUMEHMMO

cnegyet npoBOAUTL NpU OHEBHOM CBETE (MJ'IM C MCMOMb30oBaHWeM namn AHEBHOro CBeTa), HO He noA NpsAMbIMU COMHEYHbIMU
nyvamu. Tio6oe n3meHerne LBeTa, KOTOPOe HEBO3MOXHO COOTHECTM C LIBETOBON CXeMOW Ha 3TUKeTKe (bl'laKOHa, wunu KoTopoe
OrpaH14eHo Kpaem TECTOBbIX 30H, HE UMEET 3HA4YeHWs U He AOMKHO UCMONb30BaTLCA AN MHTEpNpeTauuu.

. ABTDMaTMSMQOBaHHaR oueHka: I'Iepe/:l npuMeHeHneMm, I'IO)KaﬂyVICTa BHUMATENbHO HDOHMTGVITG I'IO/.]pOGHbIe WHCTPYKLMM MO UCNOMb-
30BaHW0 MHCTPYMEHTOB. TouHoe coBnaneHue BVISyal'IbHOﬁ un aBTOMaTVIaVIpOBaHHOI;I OLIeHKM He BCceria BO3MOXHO U3-3a pESJ'IVNHOl;\
CﬂeKTpaJ'leOVI YyBCTBUTENbHOCTU rNa3a Yenoseka u OMNTUYECKOI CUCTEMbI WHCTPYMEHTOB.

MPEAOCTABNAEMbIE MATEPUAITbI

Ynakoeka ¢ TecT-nonockamu ans aHanuaa moun RAPID-SCAN.

TPEBYEMbIE MATEPWUAJbI, KOTOPBIE HE MPEAOCTABNAIOTCA B HABOPE

[inst aBTOMATH4ECKOI OLIEHKU: AHANUTYECKUI aHaNM3aTop MOYY /NS TECT-NONOCOK Ans aHanuaa Moun RAPID-SCAN.

KOHTPOIb KAYECTBA
[pon3BoAMTENBHOCTE TECTOBBIX NONOCOK MOYM OMKHA BbiTb NPOBEPEHa C MOMOLLBIO COOTBETCTBYHOLMX MaTep1arnos KOHTpons

kavectsa (Hanpumep, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 8 coo
TPEHHUMM peKoMeHaaLmamMu nabopatopuu 1 MeCTHbIMMU PexomeHpyeTcs np
Cfle OTKPbITUS HOBOTO (haKkoHa C TECT-NONOCKkaMit ANst aHanuaa Mo4W N Mpu UCTIONb30BAHUM HOBOI NapTUM TECT-MONOCOK AN
aHanu3a moun. Kaxpas nabopatopus obsisaHa ycTaHaBnMBaTL CBOM COGCTBEHHbIE CTAHAAPTLI KOHTPONSA KavecTsa. Heobxoaumo
CPaBHUTbL NOMy4eHHOE LIBETOBOE Pa3BUTE C BTUKETKOM, Tak Kak HEKOTOPbIE KOHTPONbHbIE MaTepuarnbl MOryT UMeTb HETUNMYHOE
pa3BuTUe LiBeTa.

PE3YNbTATbI U OXUOAEMbIE 3HAYEHUA
Kaxpas nabopaTopus JOMKHA OLIGHUBATL NEPEHOCUMOCTL OXMAAEMbIX 3HAYEHMUI CBOEV COBCTBEHHOM MONYNSLMM NALMEHTOB 1,
npit HeoBXOAMMOCTH, ONPEENsTb CBOM COGCTBEHHbIE 3TANOHHbIE AUANa30HbI.

V3MeHeHMs  UBeTa  TECTOBLIX  30H  COOTBETCTBYKT  KOHLIGHTpaLMAM

aHanuta, onucaHHbiM B Tabnuua 1.

Tabnuya 1. O 11 [ana3oHbl PEHWVi PA3NMYHbIX NAPaMETPOB TECT-MOMOCOK AN aHanu3a Mo4i
Napamep 0; n
3HaYeHus
AckopbuHoBas  [n.a. [pou3BOnbHbIt o1p., +, ++
Kucnota mr/an] otp., 20,40
T/n] o1p,, 02,04
BunupybuH oTp. I it oTp., +, +4, +++
mr/an] orp,1,2,4
MKMOMb/M] otp., 17, 35,70
Kposb oTp. | Mpou3BonbHbI oTp., +, ++, ++
QpuT./mkr] otp., 5-10, ~50, ~300
Tnioko3a HOpM. I it HOPM., +, ++, +++, ++++, 5+
mr/an] Hopw., 50, 100, 250, 500, 1000
MMonb/n] HopM., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
KeToHoBble Tena |oTp. — Tpov3BONbHbIi oTp., (*) [cnefoBbie KonuyecTsal, +, ++, +++
crefoBble mr/an] otp., 10 [cnenoseble konuyectaal, 25, 100, 300
oLeHK konuyecTsa | [mmons/n] otp., 1,0 [cnenosbie konuyectsa], 2,5, 10, 30
LEHKY TelkoLyTe! oTp. Il it oTp., +, +H, +H+
[Neitk./mkn] 0, ~25, ~75, ~500
Hutpute! oTp. [pou3BonbHbIi oTp., Mon.
pH pH5-8 5,6,657,75%89
Benok oTp. - I it oTp., (+) [cneaosble konuyecTBa]™, +, ++, +++
cnedosble mr/an] otp., 15 [cnepnosble konuuectsal™, 30, 100, 500
KonuyecTea r/n] otp., 0,15 [cnepoBble konuyectsal**, 0,3, 1,0, 5,0
YpenbHbiiBec | 1.015-1.025 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030
YpobunuHoreH | HopM. [pou3BonbHbIit HODM., +, ++, +++, ++++
[wr/an] Hopm., 2, 4, 8, 12
[MKMOnb/n] Hopm., 35, 70, 140, 200
Nn.a. HenpUMeHNMO; *ToNbko aBTOMATU3MPOBAHHAS OLieHKa; **TONbKO BU3yarnbHas oLeHka
¢ BHy- YCNOBHbIE O603HAYEHUA
b KOHTPOSTbHbIE M3MEPEHUs NO- [MpoayKT Ans AarHoCTUKM in vitro ®  Tonbko Ansi OHOPA30BOTO NPUMEHEHUS!
C € MpopyKT cooTBETCTBYET EBPONEIICKOMY 3AKOHOAATENbCTRY lneH Hblil HOMEp napTin
[l Cobnionaitte MHCTPYKLIo NO MpUMeHeHYio! Howep apukyna
% Mcnonb3osats oo ad  Mpoussogurens
X Donycrumbit uanason Temneparyp xpaHeHws M| para wsrotosnemus
N/ Konuuecrso  ynakosKke NpeaHasHa4eHo Ans X TeCTUpOBaHHiA % Nunep




