. _Al

A58 BPIT T~ Lo At

Aianer s or an o B b

.

e

Reageerstrips voor
urineonderzoek
Bijsluiter

GO-Keto

c.u'if.'? .?L'f(:f’om REF U031-023F mam.,,d:]

Voor zolftesten
BEDOELD GEBRUIK

De reageerstrips voor urineonderzoek zijn stevige plastic stiPS met verschillende
gedeciten die reageren op bepaalde stoffen. De lest is bedoeld voor de kwalitatigve en
semi-kwantitatieve delectie van één of meer van de onderstaande analyte, in menselijke
urine: glucose en keton (acetoazinzuur)

Raadpleeg het etket op het doosje van de kit voor de specifiek vermelde analyt(en) en
controleer of deze overeenkomen met de analyt(en) en de gekleurde biokjes van het
kKleurenschema

Urine ondergaat meerdere veranderingen tidens de verschilende fasen van een ziekte
of een lichaamsaandoening, voordat de samenstelling van bloed significant verandert
Urineonderzoek is een handige indicator voor gezondheid of Ziekte en is daarom
onderdeel van routinematig gezondheidsonderzoek. De Reageerstps voor urineonderzoek
kunnen gebruikt worden om een algemene indruk te krigen van iemands gezondheid
Ook helpen zo bij onderzoek naar of toezicht op metabolische of Systemische ziekten '3

PRINCIPE EN VERWACHTE WAARDEN *

Glucose: Deze test is gebaseerd op de enzymatische reactie Wssen glucoseoxidase,
peroxidase en chromogeen Glucose wordt als cerste geoxideerd om glucosezuur en
waterstofperoxide te produceren in het bigijn van glucose0xdase. Waterslofperoxide
reageert met kaliumyodide-chromogeen in aanwezigheid van peroxidase. De mate waarin
chromogeen oxideert, bepaalt de Kleur die verschijnt, van groen ot bruin. Glucose zou
niet mogen worden gedetecteerd in normale urine. Kleine hoeveelheden glucose worden
mogelijk door de nier afgescheiden ’® Concentraties glucose van 100 mg/dL worden
mogelijk als abnormaal beschouwd als de resuitaten consistent 2N

Keton: Deze test! is gebaseerd op ketonen die reageren met nitroprusside en
acetoazinzuur en zorgen voor een kleurverandering die vaneert van lichtroze bjj
negatieve resultaten tot donkerder roze of paars bij positieve resultaten. Ketonen worden
normaal gesproken niet aangetroffen in urine. Detecteerbare ketonniveaus komen
mogelij voor in urine in situaties van psychalogische stress zoals vasten, zwangerschap
en zware lichaamsoefeningen.“® Tidens hongerdiéten, of in andere situaties waarin het
lichaam abnormaal weinig koolhydraten inneemt, verschijnen ketonen in de urine met een
ongebruikelik hoge concentratie voordat het niveau van de serumkelonen stigt.”

REAGENTIA EN PRESTATIEKENMERKEN

Afhankeljx van het netiogewicht op het moment van bedruppelen, variéren de
concentraties mogelijk binnen het toegestane bereik. De onderstaande tabel beschnjft de
voormaamste reactieve chemicalién voor elke parameter.

Reagens Tijdstip aflezen Samenstelling
glucose oxidase; peroxdase; kaliumjodide;
o (GLU) 30 e | bufter; niet-reactieve ingredénten
Keton (KET) 40 seconden | natriumnitroprusside; buffer

VOORZORGSMAATREGELEN :

o Alleen voor in vitro diagnose. Niet gebruiken na de houdbaarhedsdatum.

¢ De strip moet in het gesioten busje bijven lot aan het moment van gebruik

o Raak de reagerende gedeelten van de stnp niet aan

Gooi verideurde strips die vergaan zjn, weg

e Alle monsters moeten als mogelijk schadelik beschouwd worden en moeten op
dezelfde manier gehanteerd worden als een besmettelijx middel

¢ De gebruikte strip moet voigens de lokale richtijnen worden verwiiderd nadal de test
afgerond is

OPSLAG EN BETROUWBAARHEID

Bewaren zoals verpakt in het gesioten busje, op kamernemperatuur of gekoeld (2-30°C)
Niet in direct zonficht laten bggen De sinp is betrouwbaar 1ot aan de vervaldatum die op
het ctiket van het busje is algedrukt Verwider het droogmiddel met. Verwider alleen de
strips die u direct nodig heeft Vervang hel dopje meteen on nauwkeurig. NIET
INVRIEZEN. Niet gebruiken na de houcbaarheidsdatum

Opmerking: Zodra het busje open s, Zjn de strips die u niet meteen gebrukl nog drie
maanden betrouwbaar. De betrousbaarheid neemt af in vochbge omstandigheden

AFNAME EN VERWERKING VAN HET MONSTER

Een urinemonster moel in een droog en schoon bakje worden opgevangen en 2o snol
mogelijk worden getest. Nt centrifugeren. Het gebruik van conserveringsmddelen voor
urine wordt afgeraden. Indien een monster niel binnen een uur na afnameo kan worden
getest, zet het dan meteen in de koeling en laat het terugkeren naar kamerlemperatuur

voorafgaand aan de les!.
Urine lang op kameremperatuur bewaren resulteern mogelijik in mecrotxéle prolferatie en
veranderingen in de pH-waarde

I P, — - p—
- e ——— -~ o
e mpt—— D W
- -

Geleverde materialen

» Kleurenschema e Biysluiter

Materialen die nodig zijn maar die niet verstrekt worde

* Houder voor verzamelde monsters e Timer

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Laat de strip, het urinemonster en/of andere hulpmiddelen voorafgaand aan het
uitvoeren van de test op kamertemperatuur komen (15-30°C). Was de schaamstroek
met zeep en water en spoel deze goed af voorafgaand aan het uitvoeren van de test.

1. Verwiider de strip van het gesloten busje en gebruik deze zo snel mogelijk. Sluit het
busje goed af nadat u het vereiste aantal stnps eruit gehaald heeft.

2. Houd het viteinde van de strip het verst verwiiderd van de testkussentjes en begin met
urineren. Houd, nadat u 1 of 2 seconden begonnen bent met urineren, de strip in
neerwaartse nchting een paar seconden met de testkussentjes in de urinestraal. Zorg
dat de testkussentjes helemaal nat worden. Zie afbeelding 1

Opmerking: Als u wilt kunt u ook in een schoon en droog bakje plassen. Dompel de
testkussenties volledig onder in de urine en haal ze er meteen weer uit. Houd de
uiteinden van de strip tegen de rand van het bakje om achtergebleven urinedruppels
te verwideren

3 Hqud de strip horizontaal en leg het uiteinde ervan Op een absorberend matenaal
(bijvoorbeeld keukenpapier) om te voorkomen dat de chemicahién van andere
reagerende onderdelen van de strip en/of vuile handen in contact komen met de urine.
Zie afbeelding 2 hieronder

4. Vergelik de reagerende onderdelen met de blokjes van het kleurenschema op het
aangegeven tidstip. Houd de strip dicht tegen de gekleurde blokjes en vergelik
nauwkeurig. Zie afbeelding 3 hieronder,

Opmerking: Lees de resultaten niet later af dan na 3 minuten.

o Strips
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INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

Resultaten worden verkregen door een directe vergelijking van de gekleurde blokjes op
het kleurenschema De gekleurde blokjes geven nominale waarden weer. De
daadwerkelijke waarden liggen dichtbij de nominale waarden. In het geval van
twiffelachtige resultaten, worden de volgende stappen aanbovolen: controleer of de strips
Zijn getest voor de vervaldatum die op het etket van het busje Is afgedrukt, en herhaal de
test met een nieuwe strip. Blifft het probleem zich voordoen, stop dan met het gebruik van
de strip en neem contact op met uw plaatselijxe distributeur.

Het kan gebeuren dat deze test verkeerde resultaten oplevert. Raadpleeg uw arts voordat
u medische beslissingen neemt. Wanneer de behandeling wordt toegepast voor het
volgen van een bestaande ziekte, mag de patiént deze alleen wijzigen als hij daarvoor de
benodigde instructies heeft gekregen.

KWALITEITSCONTROLE

Om de beste resultaten te garanderen, moet de werking van de strip worden bevestigd
door positieve en negatiove monsters/controles te testen wanneer een nieuwe test wordt
uitgevoerd, of wanneer een nieuw busje uil een nieuwe serie wordt geopend. EIK
laboratorium moet zijn eigen kwaliteitsdoelen en -standaarden opstelien.

PRESTATIEKENMERKEN

De prestatie van de strips wordt bepaald op basis van zowel laboratorium- als Klinische
testen De gevoeligheid van de testen hangt af van verschillende factoren: Kleurverschil,
de aan- of afwezigheid van remmende factoren en de verlichling waaronder de strip wordt
afgelezen,
nalytis lighel

Het niveau van de analytische gevoeligheid voor elke analyt van de Reageerstrips voor
urineonderzoek van Go-Keto wordt gedefinicerd als het laagste niveau waarop meer dan
67% (2/3) van do testresultaton positief Is wanneer de verdunde positieve monsters van
eoen analyt met een bekende concentralio ziin getest

Analytische gevoeligheid

Detocteert glucose mel von waarde van minimaal 50 mg/d|
(2,5 mmolA)

Dotecteert ascorbinezuur met een waardo van minimaal 2,5
mg/d! (0,25 mmol/L)

Reagens

Glucose (GLU)

Keoton (KET)

Nauwkeurigheid

Nauwkeurigheld wordt gedefinieerd als do malo van overeenkomst tussen de resultaten van
do lesten die ulgevoerd an met do reagoerstnps voor unneonderzoek van Go-Keto en die
via een controlemethode verkregen zipn. Urinemonsters van 125 proefpersonen zin getest
met do Reageorstrips voor urinconderzoek van Go-Keto. Dezolfde monsters zijn getest op
andere commercieel verkngbare reageorstrips en de resultaten zijn vergeleken
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Nauwkourlghcld
Anaiyt A 98,4% (n=125)
Keton 97,6% (n=125)
Glucose
u nde n resultaten de

tgevoerd om de nauwkeurigheld va

S
lijken met do resultaten die ervaren professional

Er Is een consumgntenonderzoek ul
door leken zijn verkregen, te verge

hebben opgedaan
Analyt Visuelo % overeenkomst £ 1 gokleurd blokje
Keton 99,0% (n=100)
Glucose 100,0% (n=100)
- neonderzoek van Go-Keto 1S

De reproduceerbaarheid van de reageerstnips voor uri Ao
onderzocht door Drerzes:i(:::)ndorzoek met controleoplossingen Niveau 1 (Negatef)

: ' rda tost.
Niveau 2 (Positef). Elke controle werd 10 dagen lang in 10 horhalmg:: or;':s net %’fome
De resultaten van het precisie-onderzook toonden aan dat de ox;ero S atios Voo
becogde concentrate meer dan 99% bedroegen voor do .

urineonderzoek van Go-Keto

BEPERKINGEN
i door
Opmerking: De Reageerstnps voor urineonderzoek kunrz\g:, swo;zﬁzcze";%‘g::n die
stoffen die de urine een abnormale Keur 3;‘:’."',\10 Gantanol®), nitrofurantoine

azokleurstoffen bevatten (bijv. Pyridium®, Azo Gan o
(Microdantin®, Furaamun(')':npnybonavino.' De kleurontwikkeling op de het testkussent

kan worden gemaskeord of er kan zich een Kleurreactie voordoen die kan worden
geinterproteerd als een fout resultaat.
Glucose: Het reagerond gedeelte reageert noch met lactose, galactose, lfn:ctoscil a(::
andere motabolische substanties, noch met verminderende "‘embo'? :'r‘nen in
geneesmiddelen (b, salicylaten en nalidixinezuur). De gevoeligheld kan a ?binczuu ;
monsters met een hoge relatieve dichtheid (> 1,025) en met concentraties aslco v
van 2 25 mg/dl. Hoge ketonniveaus 2 100 mg/dl veroorzaken mogelik vals-nega
resultaten van monsters met een laag glucosegehalte (50-100 mg/dl).
Keton: De test reageert niet met aceton of B-hydroxybutyraat * Urinemonsters met veel
pigment en andere substanties met sulfhydryl-groepen leiden soms tot reacties tot en met
spoor ().
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