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RAPID-SCAN @®

Schnelltest zur Diagnostik und Friiherkennung von Diabetes, Leber- und hémolytischen Erkrankungen, Stoffwechselstérun-
gen und Erkrankungen des Urogenitaltraktes.

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

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Die Urinteststreifen sind semi-quantitative Testsysteme 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 enthélt 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 Ascorbinséure 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 rotlich-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 punktformige Verfarbungen des Testfeldes
angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Farbung.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose
wird durch einen Farbumschlag von gelb tiber 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 Farbung gilt als positives Ergebnis.

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

Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiRfehler” des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich gegeniiber 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 Abhangigkeit
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 / TESTFELD

Ascorbinsaure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,11 %

Bilirubin: Diazoniumsalz 1,03 %

Blut: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 0,26 %, Cumolhydroperoxid 3,37 %
Glukose: Glukoseoxidase 0,05 %; Peroxidase 0,07 %; o-Tolidinhydrochlorid 0,67 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 0,61 %

Leukozyten: Carbonsaureester 0,09 %; Diazoniumsalz 0,08 %

Nitrit: Tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 0,09 %, Sulfanilséure 0,21 %

pH: Methylrot 0,03 %; Bromthymolblau 0,28 %

Protein: Tetrabromphenolblau 0,07 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 0,27 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 0,40 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fiir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung von Kontakt mit potenziell infektiésen Substanzen sind
die allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten. Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhduten 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 zustandige Behérde des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten niedergelassen
haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden sie keine verférbten Teststreifen. Externe Einflisse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen knnen 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 sachgemaRer 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-
fohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet werden. Falls nicht sofort gemessen werden
kann, Proben bei 2-4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur (15-25 °C) zu erreichen und
mischen Sie diese sorgféltig. Die SammelgefaRe miissen sauber, trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder
Detergenz-Riickstéanden sein. Keine Koservierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.

« Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen und die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest ver-
schlieRen.

+ Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt
sind.

+ Uberschiissigen Urin tber die Kante des Streifens am Rand des SammelgeféRes abstreifen.

+ Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen.

+ Visuelle Auswertung: Teststreifen wahrend der Inkubationszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den Reaktio-
nen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden. Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten
60-120 Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfarbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn
sind ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtiampen) erfolgen, jedoch nicht unter

Bilirubin,  Blut, Glu-
in humanem  Urin.

direkter Sonneneinstrahlung. Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kénnen oder Verfarbungen,
die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.

+ Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die ausfiihrliche Gebrauchsanleitung zum Gerat beachten. Aufgrund
der unterschiedlichen spektraloptischen Eigenschaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerates ist nicht
in jedem Fall eine exakte Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Packung mit RAPID-SCAN Urinteststreifen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerat fiir RAPID-SCAN System Urinteststreifen.

QUALITATSKONTROLLE

Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qualitatskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: CombiScreen® Dip

Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemaf den internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzlichen

Richtlinien tberpriift werden. Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder Charge von Urir i

Parameter Erwar- Einheit Messbereich
tungswert
Ascorbinsaure  |n.a. Arbitrar neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
Jg/L] neg., 0,2, 0.4
Bilirubin neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1,2, 4
[pmol/L] neg., 17, 35,70
Blut neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
[Ery/uL] neg., 5-10, ~50, ~300
Glucose norm. Arbitrar norm., +, ++, +++, ++++ 5+
[[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Keton neg. - trace Arbitrar neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1,0 [trace], 2,5, 10, 30
Leukozyten neg. Arbitrar neg., +, ++, +++
[Leu/uL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitrit neg. Arbitrar neg., pos.
pH pH5-8 5.6,65,7,75,8.9
Protein neg. - trace Arbitrar neg., (+) [trace]*, +, ++, +++
[[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0,15 [trace]**, 0,3, 1,0, 5,0
Spez. Gewicht |1.015-1.025 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030
Urobilinogen norm. Arbitrar norm., +, ++, +++, ++++
{[mg/dL] norm., 2, 4,8, 12
[umol/L] norm., 35, 70, 140, 200
n.a.: nicht + *Nur fiir die **Nur fiir visuelle Auswertung
SYMBOLE
) eine In vitro diagnostisches Produkt ® Nur zum

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 Féllen 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-
trachtigen. 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 Hams (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 konnen.

Bilirubin:  Falsch niedrige oder negative Resultate kénnen durch hohe Konzentrationen an Vita-
min  C oder Nitrit auftreten und durch langere Einwirkung von Licht. Erhéhte  Urobilinogen-Kon-
zentrationen kénnen die Empfindlichkeit des Testfeldes verstérken. Verschiedene Hambestandteile (z. B. Harnindikan) kon-
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 Ascorbinsaure-Einfluss wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/ul oder héher werden auch
bei hohen Ascorbinsaurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

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

Der Einfluss von Ascorbinsaure wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmol/L) oder héher werden auch bei hohen Ascorbinsaurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

Keton: Phenylketone ergeben in hoherer Konzentration eine abweichende Farbung. -Hydroxybutterséure wird nicht erfasst.
Phthaleinverbindungen und Anthrachinonderivate zeigen im alkalischen Bereich rotliche Farbtdne, die den Nachweis Gber-
decken konnen.

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 beeintréchtigen. Glucose oder Oxalsdure in hoheren Konzentrationen, Medikamente mit Cephalexin, Cephalothin
oder Tetracyclin kdnnen zu schwécheren Reaktionen filhren. Falsch positive Resultate kénnen durch Verunreinigungen mit
Vaginalsekret verursacht werden.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitrit-
produktion fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase
reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die Assimilation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Dar(iber
hinaus kann eine Diat mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursa-
chen. Falsch positive Resultate konnen bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundarkontamination) 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 kdnnen 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 SammelgefaB auftreten.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Starker alkalische (pH>8)
Urine fiihren zu leicht erniedrigten, starker saure (pH<6) Urine zu leicht erhdhten Befunden. Glucose und Hamstoff 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-Aminobenzoesaure) kénnen 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 pmol/L), Blut: >2 Ery/uL, Glucose: >20 mg/dL (1,1 mmollL), Keton:
>54 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Protein: >15 mg/dL, Urobi-
linogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: 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

Ascorbinséure: 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 ymol/L), Protein: 20-25
mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL (25,4-30,2 pmol/L).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinsaure: 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 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3
99,8 %.

n.a. nicht anwendbar

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

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 Kontrollmaterialien zu einer
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 Farbumschldge der Testfelder entsprechen den in Tabelle 1 beschriebenen Analytkonzentrationen.

( E Das Produkt entspricht der europaischen Richtlinie. LOT]| Chargenbezeichnung

REF| Artikelnummer

[:@ Gebrauchsanweisung beachten!

W Verwendbar bis ald  Hersteller
Jl’ Erlaubte Lagerungstemperatur ﬂ Herstellungsdatum
W 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 wurine 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 (Legal’s 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 / TEST PAD

Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.11 %

Bilirubin: Diazonium salt 1.03 %

Blood: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 0.26 %, cumene hydroperoxide 3.37 %
Glucose: Glucose oxidase 0.05 %; peroxidase 0.07 %; o-tolidine hydrochloride 0.67 %
Ketone: Sodium nitroprusside 0.61 %

Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.09 %; diazonium salt 0.08 %

Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 0.09 %, sulfanilic acid 0.21 %

pH: Methyl red 0.03 %; bromothymol blue 0.28 %

Protein: Tetrabromophenol blue 0.07 %

Specific gravity: Bromothymol blue 0.27 %

Urobilinogen: Diazonium salt 0.40 %

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 pmol/L), Blood: >2 Ery/uL, Glucose: >20 mg/dL (1.1 mmollL),
Ketones: >5.4 mg/dL (0.5 mmol/L), Leucocytes: 15-20 Leu/uL, Nitrite: 0.05-0.1 mg/dL (11-22 pmol/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 umol/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 p S:
Parameter Expected Unit Measuring Range
Values
Ascorbic acid n.a. Arbitrary neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2,0.4
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/pL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitrite neg. Arbitrary neg., pos.
p pH 5-8 56,65,7,7589
Protein neg. — trace Arbitrary neg., (+) [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, tirogenital ve bobrek rahatsizliklari ve metabolik anomaliler igin bir
06n tarama testi olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

insan idrarinda askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar, Iokositler, nitrit, pH degeri, protein, 6zgiil agirlik ve
Urobilinojenin hizli bir sekilde yari nicel belirlenmesine yonelik idrar stribleri.

RAPID-SCAN idrar stribleri sadece profesyonel amagli kullanima yéneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

idrar stribleri, idrardaki belirli analitleri 8lgmek igin kullanilan yari nicel test sistemleridir. Bu 8lgiimler bakteri kdkenli 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 prospektis, siparis bilgileri icerisinde listelenen tim RAPID-SCAN idrar stribi tiplerini aciklamaktadir. Tim RAPID-
SCAN idrar testi seritleri gérsel olarak okunabilmelidir.Kullandiginiz iriinle ilgili 6zel parametre kombinasyonlari igin
Urlindin kutusuna ve etiketine bakin.

TEST PRENSIBI

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

Bilirubin: Asit varliginda bilirubinin bir diazonyum tuzunun bir araya gelmesiyle kirmizi bir azo bilesigi 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 endikatoriin oksidasyonunu
hizlandiran hemoglobin ve miyoglobinin psddo peroksidasyon aktivitesine dayanir. Test pedi tizerinde 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 varligi, sari renkten misket limo-
nu yesili ve koyu deniz mavisine dogru bir renk degisimine neden olur.

Ketonlar: Bu test, aseton ve asetoasetik asidin alkali ¢ozeltide sodyum nitropruzit ile reaksiyona girerek mor renkli bir
kompleks liretmesine 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
yorumlanmallmr

endlkatorlen |(;er|r

Protein: Bu test, bir endikatdriin “protein hatasi” prensibine dayanir. S6z konusu test dzellikle albimin varligina
duyarlidir. Diger proteinlerde daha az duyarlilik gosterir. 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, tirobilinjenin kararli héle getirilmis bir diazonyum tuzu ile bir araya gelerek kirmizi bir azo
bilesigi olusturmasina dayanir. Urobilinojen varligi, agik pembeden koyu pembeye dogru bir renk degisimine neden olur.

REAKTIFLER / TEST ALANINDAKI

Askorbik asit: 2,6-diklorofenol lindofenol %0,11

Bilirubin: Diazonyum tuzu %1,03

Kan: Tetrametilbenzidin dihidrokloriir %0,26, kimenhidroperoksit %3,37
Glukoz: Glikoz oksidaz %0,05; peroksidaz %0,07; o-tolidinhidroklorir %0,67
Keton: Sodyum nitroprussid %0,61

Lokositler: Karboksilik asit esteri %0,09; diazonyum tuzu %0,08

Nitrit: Tetrahidrobenzo[hJkinolin-3-ol %0,09, stilfanilik asit %0,21

pH: Metil kirmizisi %0,03; bromotimol mavisi %0,28

Protein: Tetrabromfenol mavisi %0,07

Ozgil agirlik: Bromotimol mavisi %0,27

Urobilinojen: Diazonyum tuzu %0,40

UYARILAR VE ONLEMLER

In Vitro Tani Amagli Kullanima Yoneliktir.

Idrar striblerinin giivenle tasinmasi ve potansiyel olarak bulasici maddelerle temas etmesini onlemek icin litfen
laboratuvarlara yonelik genel calisma talimatlarina uyun. Test pedlerine dokunmayin! Yutmaktan ve gézler ile mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Cocuklardan uzak tutun. Kullanilan test stribleri yerel yonetmeliklere uygun sekilde
atilmalidir. Malzeme glivenligi veri sayfasl, http:/www.analyticon-diagnostics.com adresi (izerinden ana sayfamizdan
indirilebilir.

Cihazla ilgili ciddi herhangi bir olayin meydana gelmesi durumunda liitfen bu durumu Ureticiye ve mimkiinse
kullanicilarin ve/veya hastalarin bulundugu Glkenin 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 gdsterebilir.

SAKLAMA VE KARARLILIK )

Tiipleri serin ve kuru bir yerde saklayin (saklama sicakligi 2-30°C). Idrar striblerini dogrudan giines 1s1dindan, nemden
ve asiri sicakliklardan koruyun. Idrar stribleri prospektiiste belirtildigi sekilde saklanmasi ve tasinmasi hélinde belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK

Taze, dogal, iyi calkalanmis ve santrifiij uygulanmamis idrarin test edilmesi 6nerilir. Numuneleri 1siktan koruyun. Sabah
yapilan idrarin kullaniimasi tercih edilir ve 2 saat ierisinde 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 arindinimis olmalidir. Koruyucu
eklemeyin.

PROSEDUR

+ Taze, iyi calkalanmis dogal idrar kullanin.

+ Sadece 0lgim icin gereken sayida idrar stribi gikartin ve flakonu hemen orijinal kapag ile tekrar sikica kapatin.

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

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

+ Idrar stribinin kenarini emici bir kagit havluya hafifce siirtin.

+ 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 (Iokositler igin 60-120 saniye) sonra
flakon zerindeki ilgili renk gizelgesiyle kargilagtirin. Idrara daldirdiktan 2 dakika sonra goriinen renk degisiklikleri
degerlendirmeye alinmamalidir. Gorsel dederlendirme giin isiginda (veya giin 151§ lambalarinin altinda) yapilmali
ancak dogrudan giines 1s1g altinda yapiimamalidir. Flakon efiketi tizerindeki renk cizelgesiyle eslesmeyen veya test
pedlerinin kenariyla sinirlt higbir renk degisikligi bir anlam ifade etmez ve yorumlama icin kullanimamalidir.

« Otomatik_degerlendirme: Uygulama icin liitfen éncesinde cihazin detayli kullanim talimatini dikkate alin. insan
gozlinlin ve cihazin dlgiim Unitesinin farkli spektral optik dzelliklerinden dolayi, gorsel ve aletler ile tespit edilen
sonuglar her zaman tamamen értlismeyebilir.

SAGLANAN MATERYALLER
RAPID-SCAN idrar striblerini igeren paket.

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

KALITE KONTROLU

Idrar testi seritlerinin performansi, laboratuvarin i¢ kurallarina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak uygun kalite kontrol
materyalleriyle (6rnegin REF 93010: CombiScreen® Dip Kontroli; REF 93015: CombiScreen® Damla Kontrolii) kontrol
edilmelidir. Yeni bir idrar stribi flakonu agtiktan sonra veya yeni bir idrar stribi partisi durumunda kontrol élgimleri
yapilmasi onerilir. Her laboratuvar, kendi kontrol standartlarini tesis etmekle yiikiimliidiir. Bazi kontrol malzemeleri tipik
olmayan renk gelisimi g6sterebilecedinden, ortaya gikan renk gelisimini etiketle karsilastirmak gerekir.

SONUGLAR VE BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvar, beklenen degerlerin kendi hasta popiilasyonuna aktarilabilirligini 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 iin idrar striblerinden elde edilen sonuglarin diger tibbi sonuglar
ve hastanin tibbi gegmisi ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

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

« Deterjanlar, temizlik maddeleri, dezenfektanlar ve koruyucular, test pedleri tzerindeki reaksiyonu bozabilir. Cesitli
renklerde idrar igerikleri, ozellikle yiiksek konsantrasyonlarda hemoglobin (= 5 mg/dL) veya bilirubin (= 2 mg/dL), test
pedleri iizerinde atipik boyamaya neden olabilir.

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

Bilirubin: Diisiik veya negatif sonuglar, yiiksek miktarda C vitamini veya nitrattan ve numunenin uzun siire dogrudan
1si§a maruz kalmasindan kaynaklanabilir. Yiksek Grobilinojen konsantrasyonlari, bilirubin test pedinin hassasiyetini
artirabilir. Gesitli idrar igerikleri (6. idrar indikani), atipik boyamaya neden olabilir. ilaglarin metabolitieri ile ilgili olarak
trobilinojene bakin.

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

Askorbik asidin etkisi blylk élclide ortadan kaldirimistir. Yaklasik olarak 25 Ery/ul seviyenin Ustiinde ve hatta yogun
askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gozlenmez.

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 biiyik olclide ortadan kaldinimistir. Yaklasik olarak 100mg/dL (5.5mmol/L) glikoz seviyesinin
Ustlinde ve hatta yogun askorbik asitte, normal olarak negatif sonuglar gézlenmez.

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

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

Nitrit: Tiim bulasici tirler nitrit tiretme becerisine sahip olmadigindan (nitrat rediiktaz eksikligi) negatif sonuglar dikkate
degder bakteriliri ihtimalini ortadan kaldirmaz. Bununla beraber yiksek diiirez, idrarin mesanede tutulma siresini
azaltabilir ve tespit edilebilir nitrit konsantrasyonlarinin asimilasyonunu dnleyen yiiksek derecede seyreltik idrara yol
acabilir. Bunun yani sira diisiik nitrat icerigine 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 ikabilecek kirmizi veya mavi sinirlar ya da kenarlar,
pozitif sonug olarak yorumlanmamalidir.

pH: Numune alimindan sonra idrardaki bakteriyel kontaminasyon ve biiylime, yalanci sonuglara yol agabilir. Nitrit
alaninin yaninda ortaya gikabilecek kirmizi sinirlar dikkate alinmamalidir.

Protein: Yiiksek 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.

Ozgiil Agirlik: Renk skalasi, pH 6 degerine sahip idrar igin optimize edilmistir. Yiiksek alkali (pH > 8) idrarlar, biraz
daha diistik sonuglara yol agarken yiiksek asidik (pH < 6) idrarlar, biraz daha yiiksek sonuglara neden olabilir. Glukoz
ve (ire, testi bozmaz.

Urobilinojen: Daha yiiksek formaldehit konsantrasyonlari veya idrarin daha uzun bir siire Isiga maruz kalmasi, daha
dustik ya da yalanci negatif sonuglara yol agabilir. Diiglik 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.

Gérsel degerlendirme

Hassasiyet

Askorbik asit: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 umol/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 umol/L).

Test Performansi (genisletilmis 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 umol/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 6lgiim araliklari:

Parametre Beklenen Degerler | Birim Olgiim Arahgi
Askorbik asit na. |Istede baglt neg., +, ++
mg/dL] neg., 20, 40
g/L] neg. 0,2,0,4
Bilirubin neg. stege bagli neg., +, ++, +++
mg/dL] neg., 1,2,4
umol/L] neg., 17, 35,70
Kan neg. stege bagli neg., +, ++, +++
Ery/uL] neg., 5-10, ~50, ~300
Glukoz norm. |Istede baglt norm., +, ++, +++, ++++ 5+
mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
mmol/L] norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
Ketonlar neg. — eser stege bagli neg., (t) [eser], +, ++, +++
mg/dL] neg., 10 [eser], 25, 100, 300
mmol/L] neg., 1,0 [eser], 2,5, 10, 30
Lokositler neg. [ Istege bagh neg., +, ++, +++
Leu/pL] 0, ~25, ~75, ~500
Nitrit neg. stede bagli neg., pos.
pH pH5-8 56,65,7,758,9
Protein neg. — eser Istege bagh 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. Istede baglt norm., +, ++, +++, ++++
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 @®

[Inst MCnonb3oBaHWA B KauecTBe MPEBAPUTENBHOTO CKPUHUMHTOBOTO aHanM3a /s AMarHoCTMKM anabeTa, 3aGonesamii neyey,
reMonuTUYecknx 3abonesanuii, 3ab0neBa it Mo4eromnoBoi CUCTEMbI 1 MOYEK, a Takke HapyleHs 0BMeHa BelLecTs.
TecT-nonocky Anst aHanu3a Moy Ans GbICTPOro NOMYKOMAYECTBEHHOTO ONpezeneHus ackopeUHOBOM KUCTIOTbI, G1UNupyGUHa, KpoBM,
TTII0KO3b, KETOHOBBIX TEN, NEMKOLITOB, HUTPUTOB, 3Ha4eHus pH, Genka, yaenbHoro Beca 1 ypoGUNMHOreHa B Moye YenoBeka.
Tect-nonockn Ans aHanua Moun RAPID-SCAN npeaHasHaueHs! TOnbKO Ans NPO(ECcCOHanbHOO UCMIONb30BaHMS.

KPATKOE OMUCAHUE U OB bACHEHUE

TecT-NonockM ANs aHanuaa Moy NPeACTaBNsIoT coBOit NONYKONMHECTBEHHBIE TECT-CUCTEMBI, KOTOPbIE UCTIONb3YIOTCA ANS U3Me-
PEHUS! OMPE/ENEHHbIX aHANUTOB B MOYe. DTV M3MEPEHUS UCTIONb3YIOTCA ANS CKPUHIHTA 3aG0NEBaHNI NOYEK, NEYEHN U HapyLLEHNUI
06MeHa BelLECTB, a TakKe MH(DEKLMM MOYEBLIBOARLIMX NMyTeV GaKTepUarnbHOrO MPOUCXOKAEHNS.

Tecr-nonockv Ans aHanu3a Moy RAPID-SCAN ocHalleHbl CUCTEMOIA 3aLyuTbl OT ackopGUHOBOI KUCMOTbI Ans onpeneneHus
LIeNbHOV KPOBU 1 TTIKOKO3bI B MOYE.

B [aHHOI MHCTPYKUMM MO MeAMLMHCKOMY MPUMEHEHMIO OMMCaHbl BCE TWMbl TECT-NONOCOK Anst aHanu3a mMoun RAPID-SCAN,
npuBeaeHHble B MHopMaLv Ans 3akasa. Bee nonocku RAPID-SCAN ans aHann3a Moun MoryT 6bITb NpoumTaHbl 0. Ans

OrPAHUYEHWA NPOLIEAYPBI

+ UT06bl YCTAHOBNTL OKOHWATENbHbIA ANATHO3 U HASHAUNTL COOTBETCTBYIOLLYIO TEpanuio, PesynibTaTbl, NONY4EHHbIE MPK NOMOLLY
TECT-N0NOCOK AN aHanusa mMouu, HeOGXOﬂMMO OUeHMBaTb B COMETAHUM C APYrMU pesynbTatamu MCCJ'IS/:[DEaHMVI n VICTOpVIeM
6GonesHm nauyeHTa.

+ V3BeCTHbI He BCE BNUSHUA MEMKAMEHTOB, NeKapCTBEHHbIX NPENapaToB i vX MeTabonuyeckx NPOAYKTOB Ha TECT-Nonocke Ans
aHanuaa Moun. B criyuae COMHEHMit pekoMeHyeTcst MOBTOPUTL aHanu3 Noche NPeKpaLLeHs MeaAVKaMEHTO3HOi Tepaniu. OfHaKo,
TeKyLLYIo MeMKaMeHTO3HYIO Tepanuio CrielyeT NpekpaTUTh TOMLKO NoCne NONYyYeHNs COOTBETCTBYIOLLErO ykasaHis OT Bpaya.

+ Motolij1e CPeACTBa, YUCTALLME CPEACTBA, AE3MHDULMPYHOLIME CPEACTBA U KOHCEPBAHTBI MOTYT BIUSTL HA PEaKLVIO Ha TECTOBbIX
30Hax. Pa3nuyHble OKpaLUEHHbIE KOMMOHEHTbI MOYM, 0COBEHHO BbICOKIE KOHLEHTPaLM remornobuHa (= 5 Mr/an) unu Gunupybuqa
(= 2 mr/an), MOryT NPUBECTY K aTUNMYHOM OKPACKe Ha TECTOBbIX 30HaX.

+ CocTaB MoK BapbUpYeTCs (HanpUMep, CoAepXaHue akTVBATOPOB MMM MHTMGMTOPOB U KOHLIGHTPALWS MOHOB B MOYE), MO3TOMY
YCTIOBUS PeaKLM He MOCTOSIHHbI. B PeakiX Criy4asx 3TO MOXET NPUBECTM K U3MEHEHMIO LiBETA TECTOBOM 30HbI.

Bunupy6uH: Huskie i oTpuLiaTenbHole p MOryT BbiTb GonbLLMM C BUTaMUHa C Ui HUTPUTOB

W AMTENbHBIM BO3AEMCTBMEM MPAMOTO cBeTa Ha oGpasel]. MOBbILIEHHbIE KOHLEHTPALMM YPOBUMMHOTEHA MOTYT MOBBICUTH

UYBCTBUTENBHOCTD TECTOBOM 30HbI ANS ONpeaeneHs GunnpyGuHa. PasnnuHble KOMMOHEHTbI MOYM (HanpuMep, MHAMKaH B Moye)

MOTYT NPUBECTM K ATUMA4HOI OKpacke. YTo KacaeTcsi MeTaGonuToB NekapcTBEHHbIX MPenapartos, CM. YPOOUMMHOTEH.

KpOEb: PeﬁyﬂhTaTbl onpejeneHus 3puTpoUUTOB Ha TECT-NONOCKe ANsA aHanu3a MoYM U 0CadoK MOryT OTIMYaThbCsl, MOCKOMbKY

1I0y4eHNst UHGOPMALMK O KOHKPETHOI KOMBUHALIMY NapaMeTPOB B UCMONb3yeMOM Bamu NpozyKTe CM. MH(OpMALI0, YKasaHHYI
Ha KapTOHHOV YNaKoBKE 1 STUKETKE.

MPUHLIMM AHATIU3A
Ackop6uHOBas KMCoTa: AHanM3 0CHOBaH Ha obecLiBeunBaHM pearenTa TunnMatxa. B npucyTcTBIM ackopBuHoBOI KUCNOTbI LiBET
MEHSETCS OT CEepo-ronyBoro 0 OpaHKesoro.

KpacHoe asocc e nonyqam B npmcyrcrsmw KVCTOTbI MyTeM CBA3LIBAHA GUMPYGUHA C CONbIO AUA3OHNS.
I'IpmcchTawe 6UnMpyGUHa NPUBOAWT K B KPACHO-C LB

KpoBb: AHanu3 OCHOBAH Ha NCEBAOMEPEKUCHO akTUBHOCTM reMornobuHa v MUOrnoGUHa, KOTOpbIE KaTanuaupyloT OKUCTIEHHe
VIHMKATOPA OpraHYecKIM rPONEPOKCAOM 1 XPOMOTEHOM, HTO MPUBOAVT K OKpALUMBAHMIO B 3eMEHbIit LBET. Hanuume MHTaKTHbIX
3PUTPOLITOB PErUCTPUPYIOT NPU HANMYMN TOYEYHBIX OKPaLLMBaHMUi B TECTOBOW 30HE, B TO BPEMS Kak Hanuuve remornobuHa u
MUOrNIOBMHA PETVCTPUPYHOT NP HANYMM OAHOPOAHOTO 3EMEHONO OKPALLMBAHMS.

T'nioko3a: TeCT 0CHOBaH Ha peaKLyy MMKKO30KCHAA3bI-NEPOKCHAA3bI-XPOMOTeHa. MPUCYTCTBIE [IOKO3bI MPUBOAVT K U3MEHEHMIO
LiBeTa C XEnToro Yepe3 NaiMoBO-3eNeHbIi 10 TEMHO-CHHE-3ENMEHOTO LiBeTa.

KeToHoBble Tena: AHanu3 OCHOBAH Ha PeakLi aLETOHa 1 ALETOYKCYCHOI KUCTIOTbI C HUTPOMPYCCUZIOM HAaTPUst B LLENOYHOM
pacTBope C nony4eHreM komnnekca uoneToBoro LiseTa (Tect Jlerana).

JledikouuTbl: AHanua OCHOBAH Ha aKTWUBHOCTM 3CTepasbl MPaHynoLMTOB. ITOT (DEPMEHT PaCILEnnseT reTepouuKnnyeckue
kapGokcunatel. ECrn hepMeHT BbICBOBOXIAETCS U3 KIETOK, OH BCTYNAeT B peakwiviio C COMbio Ana3oHwsi, 06padys (roneTosbiit
KpacuTernb.

HWTpUTLI: AHanua OCHOBaH Ha MpuHUMNE peakuwn lpucca. Moyl CTeneHb PO30BO-OPAHKEBOrO OKpAlLMBaHUA CrieayeT
VHTEPNPETUPOBATH Kak MOMOKUTENbHbIA Pe3ynbTar.

3HaueHue pH: B TecToBoi Gymare copepxarcs MHAMKaTopbl pH, KOTOPbIE HETKO MEHAIOT LBET B AnanasoHe 3HaueHuit pH 5 v pH 9
(OT OpaHKEBOro 710 3eMEHOT0 1 GUPI030BOTO LIBETOB).

Benok: AHanu3 OCHOBaH Ha MpvHUMNE «BenkoBoil oWWBKW» WHAMKATOpa. AHAnM3 OCOBEHHO YyBCTBUTENEH B MPUCYTCTBUY
ansbymmnHa. [lpyrve Genkv onpenensioTesi ¢ MeHblUei YyBCTBUTENbHOCTbI0. MpucyTCTBME GEnKkoB NPUBOAVT K M3MEHEHMIO LBeTa
OT ENTOBATOro A0 MATHO-3EMIEHOTO.

YAenbHblit BeC: AHAnM3 OCHOBAH Ha U3MEHEHUM LIBETA PeareHTa C CUHE-3eMIEHOr0 10 3eMEHOBATO-KENTOrO B 3aBUCUMOCTH OT
KOHLIEHTPALAN IOHOB B MOYE.

YPOGMHMHOTGH: AHanua ocHOBaH Ha CBSi3blBaHUN ypoﬁmanoreHa co cmﬁmnmmpoaauuoﬁ COMbK0 AnasoHnsa ¢ nﬁ;

1€ KNeTk! He MoryT ﬁbm: 0BHapyXeHbl Npy aHanuae ocaka. NOKHONONOKUTENbHbIE PEaKLMA MOTYT BbiTb Bbi3BaHb!
cpeacTs, ¢ wnm MUKPOGHOM OKCA@3bI 13-38 MHCDEKLMiA

ocTarkamu
MOYENONOBOM CUCTEMS,

BrinsHue ackopbuHOBOI KMCNIOTbI B 3HAUMTENBHON CTENeHN YCTpaHeHo. HaunHas oT ypoBeHs apuTpOLMTOB 0KoNo 25 3puTp./MKN 1
Gonee, Aaxe npu BbICOKVX KOHLEHTPALWSX aCKOPBUHOBOI KUCTIOTHI, He HaBMoAanuch 0BbIYHO OTPULATENbHbIE Pe3ynbTaTbl.

[nioko3a: VIHMBUpyiownit SheKkT BbI3bIBAETCH TEHTUCOBON KMCMOTOM, 3HaueHeM pH <5 U BbICOKUM YAembHbIM BECOM.
JToXHOMOMOKNTENbHBIE PeaKLN Takke MOryT GbiTb BbI3BaHbI OCTaTKaMY NEPOKCHACOAEPKALLMX OUMLLAIOLLIX CPELCTB.

BrmsHmMe ackopbUHOBOM KUCMOTbI B 3HAYMTENbHOM CTENeHM ycTpaHeHo. HaumHas oT ypoBeHs rriokosbl okono 100 mrian (5,5
MMOnb/N) 1 Gonee, Aaxe MpU BbICOKMX KOHLIEHTpaLWsX ackopGMHOBOW KACMOTbI, He HabMmiofanich oBblYHO OTpULATENbHbE
pe3ynbTathl

KetoHoBble Tena: DeHUnKeTOHbl B GOMEe BbICOKUX KOHLIHTPaLVAX ygeta. KeToHoBoe
Teno B-ruapokcuMacnsHas kucrota He obHapykvBaeTCs. GTaneuHoBbIe COBAMHEHNS 1 MPOU3BOAHbIE AHTPAXMHOHOB BCTYNaIoT B
VHTEpEPEHNLIVIO, MPUBOZS K OKPALLMBAHVIO KPACHBIM LIBETOM B LLEMOYHOM 0BNACTH, YTO MOXET MacKMpOBaTb OKPACKY, BbI3BaHHYI0
KETOHOBLIMY TENaMmy.

] : PeaynbTathl onp NeVIKOUWTOB Ha TECT-NOMOCKe ANsS aHanu3a MOYM W OCaJoK MOrYT OTnMuaThes,
TOCKOMbKY NIU3NPOBAHHbIE KNETKI HE MOTYT BbiTb 0GHapyXeHbl Npu aHanuae ocaaka. CUMbHO OKpALLEHHbIE COEMMHEHNS B MOYe
(Hanpumep, HUTPOYPaHTOMH) MOTYT HapylaTb UBET peakuuy. MMIoKo3a MnM LjaBeneBas KICNOTa B BLICOKMX KOHLIEHTpaLWsX,
WNM NekapcTBeHHbIE Npenapatbl, coaepxale Liedanekct, LedanoTuH Uiu TETPALIMKIAH, MOTYT MPUBOAUTL K OCNaGNeHHbIM
peakuusiM. JIOKHONONOXUTENbHbIE PE3yNbTaTbl MOTYT GbiTb BbI3BaHbI 3arpsi3HEHUEM BariHasbHOM CekpeLiue.

HutpuTbi: OTpuLaTensHble peaynbTaTbl He UCKITOHaKT 3HaUUTENbHYI0 GakTepuypiio, NOCKONbKY He BCE BUAbI MHAEKLMIT CNOCOBHbI
NPOU3BOAUTL HUTPUTBI (OTCYTCTBUE HUTPATPEAYKTa3bl). KpoMe TOro, NOBBILLEHHBIA ANYPE3 MOXET CHIKATL BPEMS! YAEPKUBAHUS
MOY/ B MOYEBOM My3bipe 11 MOXKET CTaTb MPUYMHOI CUMIBHOTO PAIKIKEHUst MOYM, MPU KOTOPOM He MPOMCXOAMT acCMUNALIAN
0BHapyX1BaeMbIX KOHLEHTPaLWit HUTpUTa. [ueTa ¢ HU3KUM HWTPaTOB U ynoTp em BuUTaMuHa C B GombLumx
KOMMYECTBAX Takke MOXKET Bbl3blBaTb NOXHOOTPULATENbHbIE PE3ymbTaTbl. JIOKHOMONOKMUTENbHbIE PE3ynbTaTbl MOTYT BO3HUKATH
MpU ACONb30BAHMM 3aCTapeBLUMX 0GPA3LIOB MOYM, B KOTOPBIX HUTPUTBI 0Gpa3yioTcs Npy 3apaxeHny 0Gpasia, a Takke B 0GpasLjax
MOUY, CoAepXalux kpacuTenu (NPOu3BOAHbIE NUPUAMHYSA, CBEKNbI). KpacHble Unu CUHWE rpaHuLbl UK Kpas, KOTOpble MoryT
MOSIBUTBCS, HE JOMKHbI MHTEPNPETUPOBATLCA Kak NONOXUTENbHbII Pe3yrbTar.

pH: BakTep 3arp 1 pocT BakTepuit B Mouyt nocrie cGopa npob MoryT NPUBECTY K NIOXHBIM Pe3yribTatam.
KpacHble rpaHyLibl, KOTOPbIE MOrYT NOSBNATECS PAAOM C HUTPUTHBIM NONEM, HE FJ0MKHbI MPUHIMATBECS BO BHUMAHME.

Benok: BbicokoLyenoyHble 0bpaaubl Moy (pH> 9), BbICOKWIA yAEMbHbI BEC, MHKY3MM C NONMBUHUINMPPONMAOHOM (3aMeHuUTEneM

KpacHOro a3ocoe/iHeHus. MpucyTcTare ypoBUnMHOreHa NPUBOAMT K M3MEHEHMIO LIBETa OT CBETO-PO30BOTO 10 TEMHO-PO30BOTO.

PEATEHTbI / TECTOBOE MOJE

AckopbuHoBast kucnota: 2,6-guxnopteron-uiaoderon 0,11 %

Bunupy6uH: Conb anasonus 1,03 %

Kpogb: TeTpameTunbeHanauH avruapoxnopus 0,26 %, ruaponepokeua kymona 3,37 %
I'niokosa: Miokosookenaasa 0,05 %; nepokeunasa 0,07 %; ruapoxnopua o-TonynauHa 0,67 %
Ketou: Hutponpyceun Hatpus 0,61 %

TNeitkouuTbl: CrioxkHbI 3chup kapBorosoit kiucnoTel 0,09 %; conb Anasorns 0,08 %
Hutput: TetparuapobensofhjxuHonun-3-on 0,09 %, cynbhanunosas kucnota 0,21 %
pH: MeTunoseiit kpacHsii 0,03 %; GpomTiMonosbiii cuHuit 0,28 %

Mpoteun: TetpabpomdeHon cunmii 0,07 %

YnenbHblii Bec: BpomTimonoBbIit cuHuii 0,27 %

YpoGunuHoren: Conb auasonus 0,40 %

NPEOYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

[nsi AmarHocTukm in vitro.

[ina BesonacHoro ofpalleHus C TecT-nonockamu AnA aHanusa Mouv 1 Ans npeaoTBpaLy KOHTaKTa C MOTeHL 0
VHEEKLMOHHBIMY BELLECTBaMM, Noxanyiicta, cobriofalite oblme paboune HCTPyKkuwv Ans nabopatopuit. He mpukacaiitecs k
TecToBbIM 30Ham! W3beraitte npornaTbiBaHs 1 KOHTaKTa C rnasamt 1 CInaMCTbIMM 0Bonoukam1. XpaHuTb B HEOCTYNHOM ANns
feTeil MecTe. YTUNM3aLMA UCTIONb30BaHHbIX TECT-MONOCOK AOMKHA MPOBOAWTECS B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM MpaBUANaMU.
[Macnopt GesonacHocTit MaTepuana MOXHO 3arpy3uTb C rMaBHON CTpaHuLbl Haero Beb-caifTa http://www.analyticon-diagnostics.
com

B cny4ae BO3HUKHOBEHMSI CEPBE3HOTO MPOUCLLECTBIA B OTHOLUEHUN YCTPOICTBA, NoXanyiicta, coobLuTe U3rOTOBUTENIO U, ECIIN
TIPUMEHMMO, KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl NONb3oBaTeNeit /Ny NaLMeHToB.

YKA3AHUA HA NOBPEXOEHVE

He ncnons3yiite 0GeCLBeuEHHbIE TECT-NONOCKM ANS NPOBEAEHNUS aHan3a. BHeLuHe BO3NENCTBYS, Takue Kak BNaXHOCTb, HI3KME 1
MOBbILIEHHbIE TEMNEPaTypbl, MOTYT MPUBECT K 0BECLIBEUMBAHIMIO TECTOBBIX 30H U MOTYT YKa3biBaTb Ha MOBPEXIEHNE.
XPAHEHME U CTABUNBHOCTb

XpaHuTe npobupky B NPOXnasHOM 1 CyxoM MecTe (Temnepartypa xpaHetusi 2-30 °C). XpaHuTe TecT-onocky Ans aHanuaa Moum B
MECTe, 3aLLALLEHHOM OT AEVICTBIS NPAMbIX CONHEUHBIX NTy|ed, BNAXHOCTY 1 NOBBILUEHHBIX TeMnepaTyp. TecT-nonockv Ans aHanusa
MOYI MOTYT UCMONb30BATLCA 40 YKa3aHHOM AaTbl UCTEYEHNS CPOKA FOHOCTM, €CIIM OHM XPAHATCS 1 0BpaBaTbIBaIOTCS, Kak yka3aHo
B UHCTPYKLIAW N0 MEAMLIMHCKOMY NPUMEHEHMIO.

3ABOP U NOArOTOBKA OGPA3LI0B

PeKkoMeHfyeTCs TECTUPOBaHWE CBEXEN, HATUBHOI, XOPOLIO CMELIAHHON W HELEHTPUGYTMPOBaHHO! MOuM. XpaHute obpasLibl

KpoBH), Thl, XUHUH, & Takke 0CTaTkin Ae3nHGULMPYHOLLMX CPEACTB B CoCyae Ans oTopa npob Moun, copep-
Kallem YeTBEPTUYHbIE aMMOHVEBbIE PYNMbI, MOTYT NPUBOAUT K JIOXHOMONOKUTENBHLIM Pe3ynbTatam.

YnenbHblit Bec: LiBeToas Wwkana Gbina onTMMU3MpOBaHa ANS MoYM €O 3HaueHnem pH 6. BeicokowjenouHsie (pH> 8) obpasuibl
MOV MPUBOASIT K HECKONbKO GOMee H3KUM PedymnbTaTaM, CUbHO kicrbie (pH <6) 0BpasLibl Mo4M MOTYT NOKa3bIBATb HE3HAYMTENbHO
Gonee BbICOKVE pe3yrnbTaThl. [1H0K03a 1 MOYEBIHA He MELIAIoT NPOBE/IEHMIO aHanu3a.

Ypo6unutoren: bonee BbiCokvie KOHLIEHTPaLMM hopManbaeraa unv BO3eicTaNe CBETa Ha Movy B TeyeHue Gonee AnuTensHoro
nepuoga BpEeMEHW MOryT MPUBECTU K MOHWKEHHbIM WNW NOXHOOTpULATENbHBIM pesynbratam. Ceekna wnu MeTabonuTbl
JNeKapCTBeHHbIX NpenaparTos, KOTOPble AAt0T LBET NP HA3KOM 3Ha4eHUn pH ((beHoaonwpwan, asokpacurenu, n-amuHobeH3oiHas
KVICJ'IOTB), MOTYT BbI3bIBaTb NIOXHOMNOMOXWUTENbHbIE pe3ynbTaThl.

OKCMNYATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKU

kennyaraLmoHHble XapaKkTepUCTUKK TECT-NoNocoK Ans aHanuaa Moun RAPID-SCAN Gbinv onpesieneHbl Ha 0CHOBE aHanUTUYecKuX
KCNAyaTaunoHHbIX MCCHEAOBEHMIZ. 3d)¢eKTMBHOCTb pe3ynbTaToB UCCNefoBaHMa C UCMOMb30BaHWEM TECT-NONOCOK AN aHanusa
MOouwM onpeaenanack UX COOTBETCTBUEM pe3ynbTaTam, Nony4yeHHbIM C NOMOLLbIO AOCTYMHBIX HA PbIHKE TECT-MONOCOK AN aHanusa
MoK,

BusyanbHags oueHka

YyBCTBUTENBHOCTb

Ackop6uHoBasn kucnota: 10-15 mr/an, Bunupy6un: >0,6 mr/on (10 mkmons/n), KpoBb: >2 aput./mkn, Fntoko3a: >20 mr/an
(1,1 mmonb/n), KetoHoBble Tena: >5.4 mr/gn (0,5 mmone/n), Meitkountel: 15-20 neitk./mkn, Hutputer: 0,05-0,1 mr/an (11-22
mkmonb/n), Benok: >15 mr/an, YpoGunuxoren: 1-2 mr/an (16,9-33,8 Mkmons/n).

3¢1¢eKmEHOCTb TeCT- HOJ'IOCOK (paciumpeHHOe CoOTBETCTBME)

8,7-99,6 %, KpoBb: 99,6-100 %, Mnroko3a: 99,6-100 %, KeToHoBble Tena:
100% TNeitkouuTbl: 96,9 98 2%, HMTpVITbI 100 %, pH: 99,6-100 %, Benok: 98,2-99,6 %, YB: 88,9-96,6 %, Ypobunuxoreh:
89,5-100 %.

AsTomaTnyeckas ouenka (Urilyzer® 100 Pro v 500 Pro)

quCTBMTeJ'II:HOCTb

2,5-7 mrign, 0,9-1,2 mr/pn (15,4-20,5 Mkmons/n), KpOBI: 3-7 apur./mkn, Mnioko3a: 28-32
Mr//:u'l (1,6-1,8 mmonb/n), KeToHoBble Tena: >2 5mr/an (0,3 mmons/n), Medikouutsi: 15-20 neitk./mkn, Hutpusi: >0,14 mrian (30,4
mkmonb/n), Benok: 20-25 mr/an, YpoGunuroren: 1,5-1,8 mr/an (25,4-30,2 mkmons/n).
O heKTUBHOCT TECT-NONOCOK (PACLUMPEHHOE COOTBETCTBHE)
Ackop6uHoBas kucnota: 99,9-100%, Bunupybun: 94,7-100 %, Kposb: 89,3-100 %, Mnioko3a: 98,8-100 %, KetoHoBble
Tena: 97,8-100 %, NMeitkoumTbl: 93,1-100 %, Hutputbl: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Benok: 87,4-100 %, YB: 55,7-99,7 %,
YpoGunutorex: 91,3-99,8 %.
Nn.a.; HenpUMeHUMo

B MecTe, 3alyIEHHOM OT AeiicTBUA cBeTa. MpeanouTUTenbHee UCMONb3oBaTh MEpPBYIO YTPEHHIOK MOPLMIO MOYM, @ aHamnm3 Tabnuya 1. O W ManasoHb! DEHuii Pa3NUyHbIX NapaMeTpoB TECT-NOMOCOK ANA aHaNM3a Moy

[nomkeH BbiTb MPoBe/ieH B TeYeHMe 2 YacoB. ECM HeMe/ineHHoe TECTUPOBaHME HEnpUMEHUMO, 0BpasLibl CrieayeT XpaHuTb npy Tapametp 0

Temneparype 2—4 °. lepef NpoBefeHeM aHanuaa kaxablit 06paseL| HeobXoAMMO A0BECTY A0 KOMHATHOM TemnepaTypbl (15-25°C) 3HAYeHNS! "

Y nepemeLiarh. AckopbuHosas | n.a. MpovsBonsHbI otp., +, ++

Mpobupkun ans 3abopa 06pa3LoB AOMKHBI BbiTb YCTBIMM, CyXUMM 1 He [OMKHBI COAEpXaTb MOtoLMe cpeacTsa, Guouuabl unn xucnoTa [wr/an] otp., 20, 40

[eanHhuumpyiolLme cpeacTsa. He 406aBnsiiiTe KOHCEPBAHTbI. il 0Tp.’ 0204

NPOLIEAYPA BunupybuH oTp. [ MpousonbHbIit OTp., +, ++, +++

* VcnonbayiiTe CBEXYH0, XOPOLLO CMELLAHHYI0 HATUBHYIO MOYY. wmr/an] omp., 1,2,4

+ BO3bMUTE TOMbKO TO KONMYECTBO TECT-MONOCOK ANS aHanu3a MoK, KOTopoe MpefHasHaueHo ANs U3MEpeHus, u 0 [MKkMOM/] otp., 17, 35,70
3aKpOiATe (nakoH OpUTMHANBHOM KPbILLKOW. Kposb oTp. TpOu3BONbHbI OTp., +, ++, +++

+ Henaponro (npubn. Ha 1-2 cexyHfibl) OnycTUTe TECT-NONOCKY B XOPOLIO NepemellaHHyto Mody. Y6eauTech, 4To Bce TecToBble [T o1p., 5-10, ~50, ~300
30HbI MOTPYXeHb B 0GpaseLl. . . Tniokosa HOpM. Tpou3sonbHbI HOPM., +, ++, +++ ++++ 5+

+ O6oTpuTe Kpat TECT-NONOCKY O Kpail KOHTe/Hepa ¢ 06pa3Liom, 4TOBbI yaanUTL U3NMLLIKK MOYM. wrlan] Hopw., 50, 100, 250, 500, 1000

+ MPOMOKHUTE Kpail TECT-MIONOCKN ANt aHanu3a Mo abcopompyioLLMm ByMaXHbIM NOSOTEHLEM. [MMOnL/A] Hopw 2856 14,28 56

+ BuayanbHas olieHka: UTo6bl Npe/j0TBPaTUTL B3aUMOAEVICTBIE MPUTEratoLLyAX TECTOBBIX 30H, AEPXUTE TECT-MONOCKY ANS aHanua KeToHoBbie Tena | oTp. — TIpOVaBObHBI otp. (*)‘[C)‘Ie’ﬂ(‘)ﬂbl‘e K(;HMHSCTBB] T
MOU# B FOPUOHTAINLHOM NOMOXEHMH 4?0 Bpems wHKyﬁgoqmw. Cpa@gfz?cmable 30HbI Ha Tecr-no)nowe ANS aHanusa Mﬁ‘wl € co0T- cnenoshie = o, S
BETCTBYIOLLEI LBETOBOI CXeMOt Ha thnakoHe yepe3 60 cekyHa CEKyHA AN NEIMKOLMTOB) MOCTIE MOTPYXKeHHS. 3MeHeHus Mwlpnl | 3
LiBeTa, KoTopble MOSBNAKTCS Gonee, YeM Yepes 2 MUHYTbI NIOCME MOTPYKEHNS, HE OMKHbI OLEHUBATLCA. BUayanbHylo OLieHKY Tor Konuectea r?n@onb/n] - TP, 1’0+%§?b'e Konnaectsa), 2.5, 10, 30
cneqyeT NPpOBOAMTL MPU AHEBHOM CBETE (UMM C MCMIONb30BAHMEM NIaMM [HEBHOTO CBETA), HO HE NOZ MPAMbIMIA CONHEYHBIMIA EHKOLUTL! orp- |1 1POVSEOLHb orp, 3, 2%,
nyyamu. TlioGoe u3MeHeHve LiBeTa, KOTOPOE HEBO3MOXHO COOTHECTY C LIBETOBOIA CXEMOV Ha 3TUKeTKe dnakoHa, ik KoTopoe [N wen] 0. ~25,~75,~500
OTPAHUEHO KDAEM TECTOBBIX 30H, HE UMEET SHAUEHWS M HE OMKHO UCTIONb3OBATECA AN UHTEPMPETALUM. HumpuTs oTp. MpoysgonsHbi otp, non._____

+ ABTOMAaTU3MPOBAHHAS OLeHKa: Mepen r no 0 NPO4VTaiTe NOAPOGHbIE UHCTPYKLYM 1O MCMONb- pH pH5-8 _ 56,657.7.5,8,9 -
30BaHMIO UHCTPYMEHTOB. TOHHOE COBNaZeHue BUYarbHO/ 1 aETOMaTMSMpOBaHHOM OLIEHKI He BCEra BO3MOXHO 13-3a pa3niuyiHoi Benok otp. - | Mpou3sonsHbii oTp., (*) [CneoBbIe KonMdecTBal™, +, ++, +++
CreKTpanbHOl YyBCTBUTENBHOCTM [a3a YernoBeka 1 ONTUYECKON CUCTEMbI MHCTPYMEHTOB. ﬁgﬁﬁg:;‘:a [N/lf/]ﬂ"] otp., (1)51 SCJ['IEJJOBL:IS Konu4ecTsa **l,"aod ; 0(1), 530500

/] orp., 0,15 [cneposble konuyecteal™, 0,3, 1,0, 5,

NPEAOCTABINIAEMBIE MATEPUATbI Ynenbhbin sec_ | 1.015-1.025 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030

YnakoBka ¢ TecT-nonockami Ans aHanuaa moun RAPID-SCAN. YpobuniHores | Hopm TlpoWsBonHbi HOM.. +, ++, 4+, ++4+

TPEBYEMbIE MATEPWATbI, KOTOPbIE HE MPEOCTABNAOTCSA B HABOPE mr/an HopM., 2, 4, 8 12

[inst aBTOMATMYECKOM OLiEHKM: AHaNMTUYECKII aHanK3aTop MOYY ANs TECT-NONOCOK AnA aHanuaa Moy RAPID-SCAN. [MKkMOnb/n] Hopw., 35, 70, 140, 200

KOHTPONb KAYECTBA n.a.; HenpuUMeHUMO; *TorbKo aBTOMATIU3MPOBAHHAS OLIEHKa; **TOMNbKO BIU3yarbHast OLieHka

TpoK3BOANTENBHOCT TECTOBBIX NOMOCOK MOYM [I0MKHA BbiTb MPOBEPEHa C NMOMOLLBIO COOTBETCTBYIOWMX MaTepUarnoB KOHTPONs YCTNIOBHbIE OBO3HAYEHMS

kauectsa (Hanpumep, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), B cOOTBETCTBIM C BHY-

TPEHHIMY PeKOMeHpaLusMM NaBopaTopui M MECTHbIM Npasinamy. PeKoMEHAYeTCs NPOBOAUTb KOHTPOMbHbIE no- MpozyKT Arst AMarHoCTMKM in vitro @  Tonbko 4 opHopasosoro g

CIle OTKDLITUR HOBOTO (DIAKOHA C TECT-NONIOCKAMY [1NA GHANIA3A MOUM MW MDY VCTIONB30BAHUM HOBOM NADTAN TECT-ONIOCOK AN C € MpomyKT COOTBETCTBYET €BPOIENCKOMY 3AKOHORATENLCTEY ViR HTHAMKALMOHHbI HOMEp NapTAV

aHanu3a moum. Kaxpas nabopatopus 0bssaHa ycTaHaBnMBaTh CBOM COBCTBEHHbIE CTaHAAPTLI KOHTPONS kauecTsa. Heobxoaumo

CpaBHUTbL MOMy4EHHOE LIBETOBOE Pa3BUTUE C STUKETKOM, Tak Kak HEKOTOPbIE KOHTPOMbHbIE MaTepuansl MOryT UMETb HETUMNYHOE 3] c VITe MHCTPYKLMIO MO ! Homep apTukyna

passuTve LgeTa. % Mcnons3osats o ad  Mponssopurens

PE3YIIbTATbI ¥ OXXUOAEMbIE 3HAYEHUSA ) . ; /ﬂ/ o i1 AManasoH Vo ] para warotosnenvs

Kaxpasi naGopaTopusi 0MmKHa OLEHMBATL NEPEHOCUMOCTb OXMAEMbIX 3HAUEHNUi CBOEN COBCTBEHHOW MONYNALMM NALMEHTOB 1, s s

npu HeoBXOAUMOCTH, ONPEENsTh CBOW COBCTBEHHBIE 3TArNOHHbIE AMana3oHbI. Y/ B yNakoBke Ans xTectaposannin  |&g Ounep

MameHeHust ugeta TecToBblX 30H  COOTBETCTBYKOT  KOHUEHTpauusMm  aHanuta, OnuCaHHbiM B TaGana 1.




