Medi-Test Nitrit

in vitro-Diagnostikum,
geeignet Zl?l’ Eigenanwendung

Teststreifen zum Schnellnachweis von Nitrit im Urin

Gebrauchsanleitung

Anwendung

Suchtest zur Erkennung von Erkrankungen im Bereich der Nie-

ren und Harnwege.

Der Test eignet sich auch

- in der vorbeugenden Diagnostik (Screening),

- zur Therapietberwachung als Verlaufs- und Rezidiv-
kontrolle

- zur Selbstkontrolle durch den Patienten.

Die vorliegenden Harnteststreifen dienen ausschlieBlich der

Erkennung krankhafter (pathologischer) Verédnderung des

menschlichen Harns.

Hinweise

Besprechen Sie jeden positiven und jeden unklaren Befund
mit lhrem Arzt. Dies sollten Sie unbedingt auch dann tun, wenn
dieser Test keinen Befund ergibt, die Beschwerden aber fort-
bestehen.

Bei Verdacht auf einen falsch negativen Befund wiederholen
Sie bitte den Test mit einem Teststreifen aus einer bisher unge-
offneten Dose oder fragen Sie lhren Arzt. Weitere Untersuchun-
gen wird Ihr Arzt mit den in seinem Labor tblichen Methoden
durchflihren. Grundsatzlich erméglichen einzelne Teststreifen-
resultate erstim Zusammenhang mit anderen arztlichen Befun-
den eine definitive Diagnose und eine gezielte Therapie.

Zur Harnsammlung nur gut gesplilte, saubere GefaBe verwen-
den.

Harn méglichst unmittelbar nach der Sammlung untersuchen.
Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen.
Testfelder nicht bertihren! Packung nach der Entnahme sofort
wieder fest verschlieBen. Trockenmittel im Stopfen nicht entfer-
nen, Stopfen nicht beschédigen.

Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schitzen. Dose
kahl (nicht im Kuhlschrank!) und trocken aufbewahren bei +4
bis +30 °C.

Bei sachgeméaBer Lagerung sind die Teststreifen bis zum auf-
gedruckten Verfalldatum haltbar.

Beschadigte Teststreifen oder Dosen stets verwerfen.

Der Stopfen der Teststreifendose enthélt ein ungiftiges Trocken-
mittel. Sollte es einmal verschluckt werden, reichlich Wasser
nachtrinken (ggf. Arzt aufsuchen).

Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen (Teststreifen nur ein-
mal verwendbar!) tber den Hausmdill.

Zur Erklarung der Symbole auf Faltschachtel und Dosenetikett
siehe unten.

Teststreifen fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Symbole und ihre Bedeutung

Konformitatserklarung (Produkt entspricht der
C € In-Vitro-Diagnostika-Richtlinie 98/79/EG der
Européischen Union)

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung
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Informationen und weitere Hinweise

Prinzip

Mit diesem Test werden indirekt Mikroorganismen nachgewie-
sen, die Nitrat zu Nitrit reduzieren kénnen. Dem Test liegt die
Griess’sche Reaktion zugrunde. Das Testpapier enthalt ein
Amin und eine Kupplungskomponente. Durch Diazotierung
mit anschlieBender Kupplung entsteht ein rot geférbter Azo-
farbstoff.

Bewertung — Fehlerquellen

Nitrit: Normalerweise ist kein Nitrit im Urin nachweisbar. Der
Nachweis von Nitrit im Harn ist ein Hinweis auf eine bakterielle
Infektion. Werte ab 0,05 mg/dL werden durch einen Farbum-
schlag von weiB3 (negativ) nach Rosa (positiv) angezeigt. Die
Farbintensitat h&dngt zwar von der Nitritkonzentration ab, erlaubt
aber keine Aussage Uber den Infektionsgrad. Ein negatives Re-
sultat kann einen Harnweginfekt nicht ausschlie3en.
Qualitatskontrolle bei Anwendung durch Fachpersonal
Eine Uberpriifung der Teststreifen sollte mit positiven und ne-
gativen Kontrollldsungen erfolgen. Die positiven und negativen
Kontrollen sollten einmal am Tag, nach Offnen einer neuen
Dose, bei Einsatz einer neuen Teststreifencharge und nach
jeweils 30 Tagen zur Prifung der Lagerbedingungen durch-
gefuhrt werden. Jedes Labor sollte seine eigenen Zielwerte

flr adaquate Leistungsstandards festlegen und Testverfahren
und Ablaufe Uberprifen, wenn diese Standards nicht erreicht
werden.

Reagierende Substanzen

(Menge bzw. Aktivitat/cm? nach der Impragnierung)

Nitrit:
Sulfanilséure
Chinolin-Derivat

95 g
37 pg

Hinweise

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.

Handelsform: Packungen mit 50 und 100 Teststreifen

Datum der Uberarbeitung: 01/2018

Literatur

e Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler,
Consulting, 1991.

e Labor und Diagnose, L. Thomas, TH-Books Verlagsgesell-
schaft, 2008.
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Durchfiihrung des Harntests
Reihenfolge hierbei genau beachten:

Test procedure
Follow this sequence exactly:

1. Uhr mit Sekundenanzeiger bereitlegen. Datum und Uhrzeit notieren.

2. Dose 6&ffnen. Nur einen Teststreifen entnehmen. Reaktionszone / Testfeld
nicht bertihren!

3. Dose nach der Entnahme sofort wieder fest verschlieBen.

. Provide clock with second hand. Note date and time.

. Open container. Remove one test strip only. Do not touch reaction
zone/test field!

. Close container tightly immediately after removing test strip.

N =
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4. Teststreifen ca. 1 Sekunde in den Harn eintauchen. Das Testfeld muss mit
Harn benetzt werden.

5. Nach Herausziehen des Teststreifens aus der Harnprobe seitliche Kante
auf Papier kurz abtupfen. Teststreifen nicht aus der Hand legen.

6. 30 Sekunden warten.

N

. Immerse test strip in the urine for approximately 1 second. The test field
must be submerged.

. After removing the test strip from the urine sample, briefly dab the lateral
edge on paper. Do not put the test strip down.

. Wait for 30 seconds.
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7.

Mit der Auswertung beginnen:

Auf dem Dosenetikett befindet sich fiir das Testfeld eine Farbreihe. Dem
Testfeld ist ein Farbwert zuzuordnen. Wenn keine Ubereinstimmung
gefunden wird, ist der Farbwert zu wahlen, der dem Testfeld am n&chsten
kommt.

Ergebnis notieren und lhrem Arzt beim nachsten Besuch vorlegen.
Bewertung spétestens 60 Sekunden nach dem Eintauchen beenden.
Diese zeitliche Begrenzung beachten, da das Testfeld seine
Farbintensitat auch danach weiter andert.

©®

Teststreifen nach der Auswertung wegwerfen.

NICHT mehrfach verwenden!

Andern Sie nie die Einnahme der verordneten Medikamente aufgrund ei-
nes Resultats dieser Teststreifen.

7

. Start the evaluation: On the container label a color sequence for the test
field can be found. Assign the test field to a color value of its sequence.
Find a match or select the color value that comes as close as possible to
the test field.

Note the result and submit it to your physician at your next visit.

Finish the evaluation within 60 seconds after immersion at the latest.
Observe this time limit, since the test field still changes its color intensity
after this period.

© ®

Discard test strip after evaluation.
DO NOT use more than once!
Never change the intake of prescribed medication as a result of this test.




Medi-Test Nitrite

in vitro-diagnotics,
suitable for self-testing

Test strips for rapid detection of nitrite in urine

Instructions for Use

Application

Screening test for detection of illnesses in the area of the kid-
neys and the urinary tract.

The test is also suitable for use

- in preventive diagnosis (screening)

- for monitoring progress or relapse during therapy

- for self-monitoring by the patient.

These urine test strips serve exclusively for detecting morbid
(pathological) changes in human urine.

Notes

Discuss any positive or any unclear results with your doctor.
You must also do this if this test does not give a positive result,
but the ailments persist.

If you suspect a false negative result, please repeat the test
with a test strip from an unopened container or ask your phy-
sician. Your doctor will carry out further investigations with the
usual methods in his laboratory. In principle, individual test strip
results enable definitive diagnosis and targeted therapy only in
combination with other medical findings.

Use only clean, well-rinsed containers to collect urine.

Test urine preferably immediately after collection.

Always remove only the required number of test strips. Do not
touch the test fields!

Tightly close container immediately after removal.

Do not remove the drying agent from the stopper, do not dam-
age the stopper.

Protect test strips from sunlight and moisture. Store the contain-
erin a cool and dry place (do not refrigerate!) at a temperature
between 4 ... 30 °C (39 ... 86 °F). The test strips can be used up
to the imprinted expiry date if stored properly. Always discard
damaged test strips or containers.

The stopper of the test strip container contains a non-toxic dry-
ing agent. If it is swallowed accidentally, drink plenty of water (if
necessary contact a physician).

Dispose used test strips with domestic waste (use test strips
only once!).

See below for an explanation of the symbols on box and con-
tainer label.

Store test strips out of reach of children!

Explanation of symbols

Cce

Statement of Conformity (Product corresponds
to the In-Vitro Diagnostic Medical Devices
Directive 98/79/EC of the European Union)

Please read instructions for use!

Permitted storage temperature range
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Batch identification

Iltem number

Manufacturer

Do not reuse
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Information and additional notes

Principle

Microorganisms, which are able to reduce nitrate to nitrite, are
indicated indirectly by this test. The principle of Griess reagent
is the basis of this test. The test paper contains an amine and a
coupling component. A red colored azo compound is formed by
diazotisation and subsequent coupling.

Evaluation — Sources of error

Nitrite: Normally no nitrite is detectable in urine. Detection of
nitrite in urine is a sign of a bacterial infection. Values from
0.05 mg/dL are shown by a change of colour from white (neg-
ative) to pink (positive). The colour intensity depends on the
nitrite concentration. It does not give any information on the
level of infection. A negative result does not rule out a urinary
tract infection.

Quality Control in professional use

The performance of the test strips should be confirmed by use
of positive and negative control solutions. Positive and negative
controls should be analyzed once a day, whenever a new bot-
tle of strips is opened, whenever a new lot of strips is started,
and every 30 days to check storage conditions. Each laboratory
should establish its own goals for adequate standards of perfor-
mance, and should question handling and testing procedures if
these standards are not met.

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG - Neumann-Neander-Str. 6-8 - 52355 Diren - Germany

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

Reacting Substances
(Quantity resp. activity/cm? at time of impregnation)

Nitrite:

sulfanilic acid 95 ug
quinoline derivative 37 pug
Notes

The effect of medications or their metabolites on the test is not

known in all cases. In case of doubt it is therefore recommend-

ed to consult your physician.

Presentation: Packs of 50 and 100 test strips

Date of revision: 01/2018

Literature

¢ Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory Con-
sulting, 1991.

eLabor und Diagnose, L. Thomas, TH-Books Verlags-
gesellschaft, 2008.
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Durchfiihrung des Harntests
Reihenfolge hierbei genau beachten:

Test procedure
Follow this sequence exactly:

1. Uhr mit Sekundenanzeiger bereitlegen. Datum und Uhrzeit notieren.

2. Dose 6&ffnen. Nur einen Teststreifen entnehmen. Reaktionszone / Testfeld
nicht bertihren!

3. Dose nach der Entnahme sofort wieder fest verschlieBen.

. Provide clock with second hand. Note date and time.

. Open container. Remove one test strip only. Do not touch reaction
zone/test field!

. Close container tightly immediately after removing test strip.

N =
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4. Teststreifen ca. 1 Sekunde in den Harn eintauchen. Das Testfeld muss mit
Harn benetzt werden.

5. Nach Herausziehen des Teststreifens aus der Harnprobe seitliche Kante
auf Papier kurz abtupfen. Teststreifen nicht aus der Hand legen.

6. 30 Sekunden warten.

N

. Immerse test strip in the urine for approximately 1 second. The test field
must be submerged.

. After removing the test strip from the urine sample, briefly dab the lateral
edge on paper. Do not put the test strip down.

. Wait for 30 seconds.
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7. Mit der Auswertung beginnen:
Auf dem Dosenetikett befindet sich fiir das Testfeld eine Farbreihe. Dem
Testfeld ist ein Farbwert zuzuordnen. Wenn keine Ubereinstimmung
gefunden wird, ist der Farbwert zu wahlen, der dem Testfeld am n&chsten
kommt.

8. Ergebnis notieren und Ihrem Arzt beim n&chsten Besuch vorlegen.

9. Bewertung spéatestens 60 Sekunden nach dem Eintauchen beenden.
Diese zeitliche Begrenzung beachten, da das Testfeld seine
Farbintensitat auch danach weiter andert.

Teststreifen nach der Auswertung wegwerfen.

NICHT mehrfach verwenden!

Andern Sie nie die Einnahme der verordneten Medikamente aufgrund ei-
nes Resultats dieser Teststreifen.
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. Start the evaluation: On the container label a color sequence for the test
field can be found. Assign the test field to a color value of its sequence.
Find a match or select the color value that comes as close as possible to
the test field.

Note the result and submit it to your physician at your next visit.

Finish the evaluation within 60 seconds after immersion at the latest.
Observe this time limit, since the test field still changes its color intensity
after this period.

© ®

Discard test strip after evaluation.
DO NOT use more than once!
Never change the intake of prescribed medication as a result of this test.




Medi-Test Nitrite

D Diagnostic in vitro,
pour l'autodiagnostic

Bandelettes réactives pour la détermination rapide de nitrite dans 'urine

Mode d’empiloi

Usage

Test pour la détection de maladies des reins et des voies uri-

naires.

Ce test convient également :

* au diagnostic préventif (screening),

e au suivi du traitement, comme contréle de I'évolution et des re-
chutes,

* pour 'autodiagnostic

Les présentes bandelettes servent exclusivement a la détection

de modifications pathologiques de I'urine humaine.

Remarques

Soumettez a votre médecin tout résultat positif ou douteux.
Consultez-le également si ce test ne donne aucun résultat alors
que les symptomes perdurent. Si vous soupgonnez un résultat
faussement négatif, recommencez le test avec une bandelette
provenant d’un tube non encore ouvert ou consultez votre mé-
decin. Il procédera a d’autres examens en utilisant les méthodes
généralement employées dans son laboratoire. En principe, les
résultats des bandelettes ne permettent un diagnostic définitif
et la prescription d’'une thérapie ciblée qu'associés a d'autres
conclusions médicales.

Pour collecter I'urine, utilisez uniqguement des récipients propres et
bien rincés.

Effectuez le test immédiatement aprés la collecte de I'échantillon
d'urine.

Ne sortez du tube que le nombre nécessaire de bandelettes.

Ne touchez pas les zones réactives !

Refermez le tube immédiatement aprés avoir sorti les bandelettes.
Ne retirez pas le dessicatif du bouchon et n'endommagez pas ce
bouchon.

Protégez les bandelettes de la lumiere du soleil et de 'humidité.
Conservez le tube au frais (pas au réfrigérateur !) et au sec (tem-
pérature de stockage entre +4 et +30 °C). Correctement stockées,
les bandelettes se conservent jusqu’a la date imprimée sur 'em-
ballage.

Jetez toujours les bandelettes ou les tubes endommagées.

Le bouchon des tubes de bandelettes contient un dessicatif sec
non toxique. En cas d’'ingestion accidentelle, buvez ou faites boire
beaucoup d’eau (consultez le cas échéant un médecin).

Jetez les bandelettes usagées (bandelettes a usage unique !) a la
poubelle.

La signification des symboles présents sur 'emballage et le tube
figure ci-dessous.

Conservez les bandelettes hors de portée des enfants !

Symboles et leur signification

Déclaration de conformité (le produit est
c E conforme a la directive européenne 98/79/CE
sur le diagnostic in vitro)

Em Respecter les instructions d’utilisation

* Limites de température

E A utiliser avant
L Numéro de lot
Référence produit
“ Fabricant
®

Ne pas réutiliser

Informations et remarques

Principe

Indirectement, ce test met en évidence des micro-organismes qui
peuvent réduire les nitrates en nitrites. La base de ce test est le
principe de la réaction Griess. Le papier indicateur contient un
amine et un composant de couplage. Une diazotisation suivie d’un
couplage entraine un composé azoique de couleur rouge.

Evaluation - Sources d’erreur

Nitrite : aucune nitrite ne doit en principe étre décelée dans
les urines. La positivité aux nitrites suggere la présence d'une
infection bactérienne. Une coloration passant du blanc (négatif)
au rose (positif) indique des valeurs égales ou supérieures a
0,05 mg/dL. Lintensité de la couleur est certes liée a la concen-
tration en nitrites, mais ne permet pas de déterminer le niveau
d'infection. Un résultat négatif n’écarte pas la présence d'une
infection urinaire

Controle de qualité en cas d’utilisation par un personnel
qualifié

Pour s’assurer du bon fonctionnement des bandelettes tests, il
est recommandé d'utiliser des solutions de contréle positives et
négatives. Les controles positifs et négatifs devraient étre réali-
sés une fois par jour, a I'ouverture d’'un nouveau flacon, lors de
I'utilisation d’'un nouveau lot de bandelettes tests et tous les 30
jours pour vérifier les conditions de stockage. Chaque laboratoire
devrait établir ses propres valeurs cibles pour des standards de

performance adéquats et vérifier les méthodes de test si ces
standards ne sont pas atteints.

Substances réactionelles
(Quantité ou activité/cm? aprés I'imprégnation)

Nitrites :

Acide sulfanilique 95 ug
Dérivé de quinoléine 37 ug
Remarques

Tous les effets de médicaments et de leurs métabolites sur le test
ne sont pas connus. En cas de doute, il est conseillé de répéter
le test apres I'arrét de la médication.

Conditionnement : tubes de 50 ou 100 bandelettes

Date d’actualisation : 01/2018

Littérature

e Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory
Consulting, 1991.

e Labor und Diagnose, L. Thomas, TH-Books Verlagsge-
sellschaft, 2008.
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Procédure d’analyse de I'urine
Respecter soigneusement l'ordre des opérations :

Procedimiento de prueba
Tener en cuenta el orden exacto:

1. Préparer une montre munie d’une trotteuse. Noter la date et I'heure.

2. Ouvrir le tube. Prendre une seule bandelette. Ne pas toucher la zone
réactive/ zone-test !

3. Refermer le tube immédiatement.

1. Disponer de un reloj con aguja de segundos. Apuntar la fecha y la hora.

2. Abrir el envase. Extraer una sola tira reactiva. jNo tocar la zona
reactiva/el campo indicador!

3. Volver a cerrar correctamente el envase.

4. Plonger la bandelette dans I'urine durant 1 seconde environ. La zone
réactive doit étre immergée.

5. Apres avoir retiré la bandelette de I'échantillon d’'urine, en éponger
brievement la bordure sur du papier. Garder la bandelette en main.

6. Attendre 30 secondes.

N

. Sumergir la tira reactiva durante aproximadamente 1 segundo en la orina.
Se deben humedecer la zona reactiva con orina.

. Después de extraer la tira reactiva de la prueba de orina debe secarse el

borde lateral sobre papel. No depositar la tira en ningun sitio.

Esperar 30 segundos.
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7. Commencer l'interprétation :
Sur I'étiquette du tube figure une échelle de couleurs pour la zone
réactive. Attribuer a la zone réactive une valeur de couleur. Si aucune
correspondance ne peut étre trouvée, choisir la valeur de couleur la plus
proche de la zone réactive.

8. Noter le résultat et le présenter & votre médecin lors de la prochaine
visite.

9. Achever linterprétation au plus tard 1 minute aprés avoir immergé la
bandelette. Respecter toujours ce délai. Au-dela de ce délai, I'intensité
des couleurs de la zone réactive peut changer.

Jeter la bandelette aprés I'interprétation.

NE PAS l'utiliser plusieurs fois !

Quel que soit le résultat de la bandelette, ne modifiez jamais la prise des médi-
caments qui vous ont été prescrits !

7

. Comenzar con la evaluacion:
Comparar el color de la zona reactiva con los correspondientes colores
de la hilera en la etiqueta. Asigne a cada campo indicador un valor de
color de su hilera. Si no se encuentra ninguna coincidencia, seleccionar
el valor de color que mas se asemeje al campo indicador.
. Anotar los resultados y presentarlos a su médico en la siguiente cita.
Finalizar la evaluacién a mas tardar 60 segundos después de la
inmersion. Tener en cuenta esta limitacion de tiempo, ya que el campo
indicador sigue cambiando su intensidad de color después.

© ©

Depositar en la basura las tiras reactivas después de la evaluacion.
iNO volver a utilizar!

Nunca alterar la ingesta de sus medicamentos recetados como conse-
cuencia de algun resultado obtenido por las tiras reactivas.




Medi-Test Nitrit

Diagnostico-In-Vitro
D para autodiagnostico

Tiras reactivas para la deteccion rapida de nitrito en orina

Instrucciones de empleo

Utilizacion

Prueba de exploracion para la deteccion de enfermadades en
el area de los rifiones y vias urinarias.

Este test también resulta idénea para:

* Diagndstico preventivo (screening).

* Seguimiento de terapia como control de desarrollo y recidiva.
* Autocontrol del paciente.

Estas tiras reactivas sirven exclusivamente para la deteccion
de las alteraciones (patoldgicas) de la orina humana.

Indicaciones

Consulte cualquier resultado positivo y confuso con su mé-
dico. Debe proceder también de la manera mencionada, si
este test no proporciona ningun resultado pero persisten las
molestias.

En caso de que sospeche de un resultado negativo erréneo
debe repetir el test con una tira reactiva de una caja sin abrir
y consulte con su médico, quien llevara a cabo otros analisis
con los métodos habituales del laboratorio. En principio, los di-
ferentes resultados de las tiras reactivas posibilitan sélo junto
con otros resultados médicos un diagnéstico definitivo y una
terapia adecuada.

Utilizar exclusivamente recipientes limpios para recoger la ori-
na. Analizar la orina inmediatamente después de recogida.
Retirar sélo el nimero necesario de tiras reactivas. jNo tocar
las zonas reactivas!

Volver a cerrar correctamente el envase después de la toma.
No retirar el secante del tapén, no dafiar el tapén.

Proteger las tiras reactivas frente a la luz solar y a la humedad.
Conservar el envase en un lugar fresco (no en el frigorifico)
y seco (temperatura de almacenamiento entre +4 y +30 °C).
En debido almacenamiento, las tiras reactivas se conservan
hasta la fecha de caducidad impresa.

Debe deshacerse de las tiras reactivas o envases danados.

El tapén del envase de las tiras contiene un secante inofensivo.
Si accidentalmente ingiere el mismo, beber agua abundante (si
fuera necesario, acudir al médico).

Deposite las tiras reactivas utilizadas en la basura doméstica
(jUtiliza las tiras una sola vez!).

La explicacion referente a los simbolos de la caja plegable y la
etiqueta del envase figura en la parte inferior.

iGuardar las tiras reactivas fuera del alcance de los nifios!
Simbolos y significado

Declaracién de Conformidad (el producto
c € corresponde a la Directiva de diagnésticos
in-vitro 98/79/CE de la Unién Europea)

Obsérvense las instrucciones de uso.
Limites de temperatura

{
E Fecha de caducidad
Caddigo de lote
R Referencia
u Fabricante
@

Producto de un solo uso

Informacion y notas adicionales

Principio

Los microorganismos capaces de reducir el nitrato a nitrito
quedan indirectamente indicados por este test. El reactivo del
principio de Griess es la base del test. El papel reactivo con-
tiene una amina y un componente acoplante. Se obtiene un
azocompuesto coloreado en rojo por la diazotizacion y acople
subsiguiente.

Evaluacion - Fuentes de fallo

Nitrito: Normalmente no se detecta nitrito en la orina. La de-
teccién de nitrito en la orina es una indicacién de infeccion
bacteriana. Los valores a partir de 0,05 mg/dL se caracterizan
por un cambio de color de blanco (negativo) a rosa (positivo).
Aunque la intensidad del color depende de la concentracion de
nitrito, no permite afirmar nada acerca del grado de infeccion.
Un resultado negativo no implica que se pueda descartar una
infeccion del tracto urinario.

Control de calidad para el empleo por personal cualificado
Para verificar el buen funcionamiento de las tiras reactivas se
recomienda el uso de soluciones de control positivas y nega-
tivas. Los controles negativos y positivos deberian realizarse
una vez al dia, cada vez que se abra un nuevo envase, cuando
se use un lote nuevo de tiras, asi como cada 30 dias para com-
probar que las condiciones de almacenamiento del producto
son adecuadas. Cada laboratorio debe establecer valores de
referencia individuales segun estandares de rendimiento ade-
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cuados para éste, y verificar sus métodos de ensayo si estos
estandares no son cumplidos.

Sustancias reaccionantes

(Cantidad o actividad/cm? después de la impregnacion)
Nitritos:

Acido sulfanilico
Derivado de quinoleina

95 pg

37 pg

Indicaciones:

El efecto de los medicamentos o de sus metabolitos sobre el
test no se conoce en todos los casos. En caso de duda se
recomienda repetir el test después de finalizar el tratamiento
medicamentoso.

Presentacion: Envases con 50 y 100 tiras reactivas

Fecha y revision: 01/2018

Literatura

* Urinlabor, M. Zimmermann-Spinnler, Medical Laboratory Con-
sulting, 1991.

¢ Labor und Diagnose, L. Thomas, TH-Books Verlagsgesells-
chaft, 2008.
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Procédure d’analyse de I'urine
Respecter soigneusement l'ordre des opérations :

Procedimiento de prueba
Tener en cuenta el orden exacto:

1. Préparer une montre munie d’une trotteuse. Noter la date et I'heure.

2. Ouvrir le tube. Prendre une seule bandelette. Ne pas toucher la zone
réactive/ zone-test !

3. Refermer le tube immédiatement.

1
2

3

. Disponer de un reloj con aguja de segundos. Apuntar la fecha y la hora.

. Abrir el envase. Extraer una sola tira reactiva. jNo tocar la zona
reactiva/el campo indicador!

. Volver a cerrar correctamente el envase.

4. Plonger la bandelette dans I'urine durant 1 seconde environ. La zone
réactive doit étre immergée.

5. Apres avoir retiré la bandelette de I'échantillon d’'urine, en éponger
brievement la bordure sur du papier. Garder la bandelette en main.

6. Attendre 30 secondes.
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. Sumergir la tira reactiva durante aproximadamente 1 segundo en la orina.
Se deben humedecer la zona reactiva con orina.

. Después de extraer la tira reactiva de la prueba de orina debe secarse el

borde lateral sobre papel. No depositar la tira en ningun sitio.

Esperar 30 segundos.
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7. Commencer l'interprétation :
Sur I'étiquette du tube figure une échelle de couleurs pour la zone
réactive. Attribuer a la zone réactive une valeur de couleur. Si aucune
correspondance ne peut étre trouvée, choisir la valeur de couleur la plus
proche de la zone réactive.

8. Noter le résultat et le présenter & votre médecin lors de la prochaine
visite.

9. Achever linterprétation au plus tard 1 minute aprés avoir immergé la
bandelette. Respecter toujours ce délai. Au-dela de ce délai, I'intensité
des couleurs de la zone réactive peut changer.

7

© ©

. Comenzar con la evaluacion:
Comparar el color de la zona reactiva con los correspondientes colores
de la hilera en la etiqueta. Asigne a cada campo indicador un valor de
color de su hilera. Si no se encuentra ninguna coincidencia, seleccionar
el valor de color que mas se asemeje al campo indicador.
. Anotar los resultados y presentarlos a su médico en la siguiente cita.
Finalizar la evaluacién a mas tardar 60 segundos después de la
inmersion. Tener en cuenta esta limitacion de tiempo, ya que el campo
indicador sigue cambiando su intensidad de color después.

Jeter la bandelette aprés I'interprétation.

NE PAS l'utiliser plusieurs fois !

Quel que soit le résultat de la bandelette, ne modifiez jamais la prise des médi-
caments qui vous ont été prescrits !

Depositar en la basura las tiras reactivas después de la evaluacion.
iNO volver a utilizar!

Nunca alterar la ingesta de sus medicamentos recetados como conse-
cuencia de algun resultado obtenido por las tiras reactivas.




