ZWECKBESTIMMUNG
Der Combi ® VET 11 PLUS | ist ein vorlaufiger
Screening-Test fiir Diabetes, Lebererkrankungen, ~hamolytische
Erkrankungen, Stérungen des Urogenitaltraktes und der Niere, sowie
Stoffwechselstdrungen bei Tieren durch die schnelle semi-quantitative Bestimmung von
Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glukose, Ketonen, Leukozyten, Nitrit, pH-Wert, Protein,
spezifischem Gewicht und Urobilinogen im tierischen Urin. Das Produkt ist fiir den profes-
sionellen Einsatz vorgesehen

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Bilirubin: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis. Der
Harn von Hunden und Rindern kann Bilirubin enthalten, ohne dass ein pathologischer
Befund vorliegt.

Blut: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis.
Glucose: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis.

Keton: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis. Wieder-
kauer kénnen gelegentlich ein schwach positives Ergebnis zeigen.

L yten: Der Test zeigt no fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis.
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Die des L y bei Hunden und Katzen ist stark einge-
schrankt. Eine mlkroskoplsche Kontrolle wird empfohlen.

Nltm Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis. Fiir
F kann der Test eine reduzierte Empfindlichkeit aufweisen, da die zur Reak-

VET 11 PLUS Urinteststreifen Gber ein Testfeld, we\ches den A im
Urin anzeigt. Die C VET 11 PLUS beinhalten einen Asoorbinséu-
re-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.

TESTPRINZIPIEN

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

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

Blut: Die F Aktivitat des Ha fiihrt in Anwe-
senheit i ; ide und eines Cl zu einem griinen Farbstoff.
Intakte Erythrozyten werden durch punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt,
Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Férbung.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Gl Peroxidase-Chro -Reak
tion. Die Anwesenheit von Glucose wird durch einen Farbumschlag von gelb tiber lindgriin
nach dunkel aquamarin angezeigt.

und

tion erforderliche Nitratkonzentration im Urin aufgrund nicht pflanzlicher Erahrung zu
gering ist.

pH: Der pH-Wert wird sehr stark durch die Emahrung beeinflusst. Im Allgemeinen liegt
der pH-Wert fiir P hoher als fiir F

Protein: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives Ergebnis. Bei
Hunden und Katzen kénnen ich niedrige Protei 1en auftreten
Aufgrund des hohen pH-Wertes von Pflanzenfressem ist ein falsch positiver Befund
maglich.

Spezifisches Gewicht: Das spezifische Gewicht schwankt stark in einem weiten
Bereich, abhéngig von der untersuchten Tierart und den individuellen Trinkgewohnhei-
ten der Tiere.

Urobilinogen: Der Test zeigt normalerweise fiir alle Tierarten ein negatives oder
schwach positives Ergebnis.

Farbe: Die Farbe ist abhéngig von der Tierart und der Konzentration des Urins. Sie ist
teilweise und groen Schwankungen unterworfen. Normalerweise wird ein gelber Urin

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Ni id-Natr in

Milieu zu einem violetten Farbkomplex (Probe nach Legal*)

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat frei welche
einen heterozyklischen Carbonséureester 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 enthalt einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9
deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben (von orange tiber gelb nach tiirkis) zeigt.
Protein: Der Test beruht auf dem ,Eiweiltfehler* des Indikators. Der Test reagiert beson-
ders 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 i der ionischer ile im Urin.
Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen an ein stabilisiertes
Diazoniumsalz zu einem roten Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Urobilinogen fiihrt zu
einem Farbumschlag von hell zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE
aure: 2,6-Di 07%
Bilirubin: D\azomumsalzii 1%
Blut: 2,0%, id 21,0 %

Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 % 0 Tohdmhydroch\ond 50%
Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %

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

Nitrit: 3-011,5 %, 9%

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

Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur in-vitro-di Die Combi ® VET 11 PLUS Urinteststreifen
sind fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Fiir den sicheren Umgang mit Urintest-
streifen und zur Vermeidung von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen sind die
allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu beachten. Testfelder nicht beriihren.
Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhéuten vermeiden. Der Stopfen
der Teststreifendose enthélt ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das nicht entfernt
werden darf. Vor Kindem unzuganglich aufbewahren. Entsorgen Sie die gebrauchten Test-
streifen, sowie alle anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fiir
infektiose oder potenziell infektiose Produkte. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors,

wobei stark Urin eine i Férbung aufweist als Urin
geringer Konzentration. Ungewdhnliche Férbungen kénnen bei spezieller medikamen-
toser oder Eméa oder in Geg rt groRer Mengen roter Blutkorper-
chen auftreten.

Triibung: Frischer Urin ist normalerweise Klar. Eine Ausnahme bildet Pferdeurin, der
ein viskoses und triibes Erscheinungsbild zeigt. Eine Triibung des Urins kann auf Blut,
Bakterien, Epithelien, Zellen oder Kristalle hinweisen. Die Aufbewahrung des Urins im
Kuhlschrank oder das Einfrieren kann zur Bildung von Niederschidgen fiihren, die den
Urin nach dem Auftauen i triibe inen lassen. No ise ist diese
Erscheinung ohne Bedeutung.

Volumen: Das Probenvolumen héngt sehr stark von der untersuchten Tierart ab. Gene-
rell sind L des 24-Stund iger als Bewertun-
gen einer einzelnen Probe.

Geruch: Der Geruch sollte nur bei frischem Urin bewertet werden. Normalerweise hat
Urin einen spezifischen Geruch, der von der untersuchten Tierart abhangt. BeiRender,
stechender Geruch weist auf Ammoniak hin, der z. B. durch Bakterien verursacht werden
kann. Ein stier Geruch deutet auf Diabetes mellitus hin, ein Geruch nach Aceton wird
durch Ketonurie verursacht. Der Geruch kann durch die Ernéhrung und ggf. medikamen-
tose Behandlung beeinflusst werden.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE

Jedes Labor solte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fiir die eigenen Patienten
bewerten und gegebenenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbum
schlage der Testfelder denin Tabelle 1 1A

EINSCHRANKUNGEN

Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresul-
tate, sondern erst im Zusammenhang mit anderen arztlichen Befunden und der Kran-
kengeschichte des Patienten zu erstellen \nfo\gedessen kann eine gezielte Therapie
eingeleitet werden. Die i oder deren iten auf den
Testist nicht in allen Féllen bekannt. Im Zwelfelsfal\ wird deshalb empfohlen, den Test nach
Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur
nach Anweisung des behandelnden Tierarztes erfolgen. Reinigungsmittel, Detergenzien,
D ittel und Konservi ittel kénnen die Reaktion der Testfelder beein-
tréchtigen. Verfarbte Urine, i hohe an Ha Bilirubin,
Riboflavin oder Urobili kénnen zu 1 der Testfelder fiihren.
Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z.B. wechselnder Gehalt an
Aktivatoren, Inhlb\toren von Probe zu Probe, wechselnde lonenkonzentration) sind die

anfallende Abfalle und Abwésser ihrer Art und Gefa it zu behandeln
und der drtlichen zu entsorgen (oder behandeln und entsor-
gen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer Homepage
WWW. ana\ytloon-dlagnosncs com zur Verfligung. Falls im Zusammenhang mit dem Produkt
ein schwer ist, informieren Sie bitte den Hersteller und
gegebenenfalls die zusténdige Behdrde des Landes, in dem sich die Anwender und / oder
Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden Sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse wie Feuchtigkeit, Licht oder
extreme Temperaturen konnen zur Verfarbung der Testfelder und zu einer

nicht immer gleich, so dass Intensitat und Farbton in seltenen
Fallen variieren kdnnen®.
Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch hohe

INTENDED PURPOSE
The CombiScreen® VET 11 PLUS Urine Test Strip is a preliminary
screening test for diabetes, liver disease, haemolytic disease, geni-
tourinary and renal disorders, and metabolic disorders in animals
by the rapid semi-quantitative determination of ascorbic acid, bilirubin, blood, glucose,
ketones, leucocytes, nitrite, pH, protein, specific gravity and urobilinogen in animal urine.
The product is intended for professional use.

SUMMARY AND EXPLANATION

The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes
in urine. The measurements are used for the early detection of diseases of the kid-
neys, liver, metabolism, and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine
can affect the response of certain parameters, CombiScreen® VET 11 PLUS urine test
strips have a test pad that indicates the ascorbic acid concentration in urine. The Com-
biScreen® VET 11 PLUS test strips include ascorbic acid protection for the blood and
glucose test pads.

TEST PRINCIPLES

Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tillman's reagent.
The presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange.
Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a
red azo dye. The presence of bilirubin leads to a reddish-orange peach colour.

Blood: The activity of in and myoglobin in the presence
of organic hydroperoxides and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes
are indicated by dot-like di ion of the test pad, or in by a
homogeneous green colour.

Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reac-
tion. The presence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green
to dark aquamarine.

Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline
environment to form a violet colour complex (sample according to Legal*).

Leucocytes: The test is based on the activity of released granulocyte esterases, which

come to an acute shortage of vitamin C for the animal. Vitamin C is indispensible for the
creation of connective tissue, bones and cartilage as well as for normal function of tissue
and several metabolism reactions. In connection with vitamin B and vitamin E it is stimulating
the defense reaction of the body after the influence of stress and infections. Most of the
animal feeds are containing only a few or no vitamin C. The vitamin could be added with
supplemental animal feed, fresh fruits and vegetables.

Bilirubin: The test normally is negative for all animals. Dogs and cattle may have bilirubin
in their urine without being ill.

Blood: The test normally is negative for all animals.
Glucose: The test normally is negative for all animals.

Ketones: The test normally is negative for all animals. Ruminants sometimes may show a
weak positive test result.

DESTINATION
La bandelette urinaire CombiScreen® VET 11 PLUS est un test de
deplstage préliminaire du diabéte, des maladies du foie, des maladies
des troubles é et rénaux et des troubles
métaboliques chez les animaux, grace & la détermination semi-quantitative rapide de
I'acide ascorbique, de la bilirubine, du sang, du glucose, des cétones, des leucocytes, des
nitrites, du pH, des protéines, du poids spécifique et de la glycémie. et 'urobilinogéne dans
I'urine animale. Le produit est destiné & un usage professionnel.

RESUME ET DECLARATION
Les bandelettes urinaires sont des systémes de test semi-quantitatifs utilisés pour
mesurer certains analytes dans ['urine. Elles sont utilisées pour le dépistage des troubles
rénaux, hépatiques et métaboliques ainsi que pour les infections urinaires d'origine
bactérienne. Comme I'acide ascorbique dans I'urine peut interférer avec la réaction de
certains p urinaires Combi ET 11 PLUS incluent une zone
reacnve quw md\que le niveau d'acide ascorbique dans l'urine. Les bandelettes urinaires
c !

Leucocytes: The test normally is negative for all animals. The validity of the
of leucocytes in dogs and cats is very limited. A microscopic inspection is recommended.

Nitrite: The test normally is negative for all animals. Especially for carivores, the test may
show a limited sensitivity, because the necessary nitrate concentration is not present in their
uring in case of a non-herbal diet.

pH: The pH is strongly influenced by the nutrition. In general, the pH for herbivores is lying
higher than the pH of camivores.

Protein: The test normally is negative for all animals. Urine of cats or dogs may show little
protein concentrations. Due to the very high pH of herbivores, false positive in Protein caused
by increased pH may be observed.

Specific Gravity: The specific gravity greatly varies in a broad range, depending on the
species and on the water intake of the individual animal.

Urobilinogen: The test normally is negative or slightly positive for animals.

Color: The color differs strongly depending on the animal and the concentration of the urine.
Normally it has a yellow appearance. Strongly concentrated urine has got a more intense
color than low urine. Abnormal may occur in case of special medical

cleave a heterocyclic carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a di
salt to form a violet dye.

Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess*. Any pink colouring is
considered a positive result.

pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction
colours (from orange to yellow to turquoise) in the pH range from 5 to 9.

Protein: The test is based on the ,protein error* of the indicator. The test is particularly
sensitive to albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins
leads to a colour change from yellow to mint green.

Specific gravity: The test is based on a colour change of the active substance from
blue-g; to g1 yell ing on the ion of ionic in the
urine

Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen to a stabilised diazonium
salt to form a red azo dye. The presence of urobilinogen leads to a colour change from
light to dark pink.

EFFECTIVE INGREDIENTS
Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.7 %
Bilirubin: Diazonium salt 3.1 %

treatment or nutrition, or at high concentrations of red blood cells.

Turbidity: Fresh urine normally is transparent for most animals, excepting for horses. Urine
of horses shows a viscous and cloudy appearance. Turbidity may indicate blood, bacteria,
epithelia, cells or crystals. may cause the of crystals or other
components, which produces a cloudy appearance after thawing. This normally has no
significance.

Volume: The volume of urine samples strongly depends on the animal which is examined
Evaluations based on a 24-hour collection of urine are more significant than evaluations
based on a single sample.

Odor: Odor should only be checked if fresh urine is available. Urine normally has got a
specific odor, depending on the species which is examined. Penetrative odor indicates
ammonia, caused e.g. by bacteria, sweet odor indicates diabetes mellitus, smell from
acetone indicates ketonuria. Odor can also be influenced by medication and nutrition.

RESULTS AND EXPECTED VALUES
Each laboratory should assess the transferability of the expected values for its own pati-
ents and, if necessary, determine its own reference ranges. The colour changes of the

Blood: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2.0 %, ydrop
21.0%

Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine hydrochloride 5.0 %
Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 %

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

Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %, sulfanilic acid 1.9 %

pH: Methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %

Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 %

Specific gravity: Bromothymol blue 2.8 %

Urobilinogen: Diazonium salt 3.6 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® VET 11 PLUS urine test strips are inten-
ded for single use. For the safe handling of urine test strips and to avoid contact with
potentially infectious substances, the general working regulations for the laboratory
must be observed. Do not touch test pads. Avoid ingestion and contact with eyes and

an Ascorbinséure (Vitamin C), Nitrit oder durch l&ngere Einwirkung von Licht auftreten®#S.

Erhhte L kdnnen die des Testfeldes verstér-
ken. i t ile (.B. | kénnen zu Verférbun-
gen filhren?s.

Blut: Die der Ery! des Uri und des konnen

variieren, da lysierte Zellen durch die Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden kon-
nen. Falsch positive Reaktionen kdnnen durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel oder

mucous The stopper of the test pad box contains a non-toxic silicate-ba-
sed desiccant that must not be removed. Keep out of reach of children. Dispose of the
used test strips, as well as any other contaminated disposable materials, according to
the procedures for infectious or potentially infectious products. It is the responsibility of
each laboratory to treat and dispose of (or have treated and disposed of) waste and
wastewater generated according to its nature and hazardousness in accordance with
local regulations. The safety data sheet is available for download on our homepage www.

rung der Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT
Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30 °C).
ifen vor igkeit und extremen Temperaturen schiitzen. Bei

Lagerung im (‘ sind die bis zum !
Verfallsdatum haltbar. Stabilitat der gedffneten Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfoh-
len®. Proben vor Licht schitzen. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet werden.
Falls Proben nicht sofort gemessen werden kdnnen, Proben bei 2-4 °C

Aktivitéten bei L her werden®.

Falsch negative Reaktionen kinnen durch Formalin oder hohe Nitrt-Konzentrationen her-
werden®. Der Einfluss wurde beseitigt. Ab einer

Konzentration von ca. 25 Ery/uL oder hoher werden auch bei hohen Ascorbinsaurekonzen-

trationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet

Glucose: Falsch positive Reaktionen kdnnen durch Reste i

lyti com. If a serious incident has occurred in connection with the
product please inform the manufacturer and, if necessary, the competent authority of the
country in which the users and/or patients are based.

NOTES ON EXPIRATION

hervorgerufen werden’. Der Einfluss von wurde beseitigt. Ab

Do not use di test strips. External influences such as moisture, light or extreme

einer Glucosekonzemrallon von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder hoher werden auch bei
hohen ise keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in héheren Konzentrationen

ionen nol

Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur (15-25 °C) zu erreichen und
mwschen Sle diese sorgféltig®. Die SammelgefaRe miissen sauber, trocken und frei von
De Bioziden oder Dete a sein. Keine Konservierungs-

mittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE

Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von
Teststreifen entnehmen und die Dose sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschlie-
Ben. Teststreifen kurz (ca. 1-2 in den Urin Darauf

eine Farbung®®. B-H wird nicht erfasst.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststrei-
fenresultat abweichen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark
geférbte Inhaltsstoffe (z. B. Nitrofurantoin®) knnen die Farbe auf dem Testfeld beeintrach-

tigen. Borsdure = 1 %*, sowie i mit , C oder
Tetracyclin® kdnnen zu schwécheren oder falsch negativen Reakt\onen fiihren. Falsch
positive Resultate kénnen durch mit erursacht werden*®.

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen elne i ie nicht aus, da nicht alle
mit Bakterien zur Nif fiihren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBer-

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 saug-
fahigem Papier abtupfen

Visuelle Auswertung: wahrend der (mit den Test-
feldern nach oben) halten, um Interferenzen zwischen den Reaktionen der verschiedenen
Testfelder zu vermeiden. Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leu-
kozyten 60-120 Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfarbungen

dem kann eine hohe Diurese die Retentlonszell des Urins in der B\ase reduzieren und zu
stark verdiinntem Urin fiihren, der die i ver-
hindert. Dariiber hinaus kann eine Diat mit niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin
C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen®*°. Falsch positive Resultate konnen
bei alten Urinen auftreten (Nitrit- Bl\dung auf Grund von Sekundarkontam\nahon) und in Uri-
nen, die Farbstoffe enthalten (Pyridi i Rote Beete)**.

rote oder blaue Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

nach mehr als 2 Minuten nach Testb sind ohne Die visuelle

soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtiampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Son-
neneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kon-
nen oder Verfarbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeutung.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit CombiScreen® VET 11 PLUS Urinteststreifen

QUALITATSKONTROLLE
Die Funktion der Uri ifen sollte mit geei Qualita: falien (z.B.
REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemaf
den internen Richtlinien des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien berpriift
werden. Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder Charge von Urin-
ifen eine K i . Jedes Labor ist dazu verpflichtet
eigene Standards zur Qualitatskontrolle zu erslellenv Es ist notwendig, die entstehende
Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrollmaterialien
zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse sollten innerhalb der
definierten Bereiche liegen.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Die Untersuchung von Tierurin mlt zur

der Diagnose von und Neben der

agnostik sollte auch immer eine makroskopische Untersuchung des Urins erfolgen
(Farbe, Tribung, Geruch, Volumen). Die Referenzbereiche sind fiir einzelne Tierarten
unterschiedlich, Details kdnnen aus der Tabelle 1 entnommen werden.

BESONDERHEITEN ZUR VETERINAR-URINDIAGNOSTIK

liefert

Neben den ur g von Combi{ VET Test-
streifen miissen  weitere i i iné beachtet
werden. So sind der Emd den Trink- iten, der Aktivitat

des Tieres und den Bedingungen der Probengewinnung im Rahmen der Urindiagnostik
besondere Aufmerksamkeit zu schenken.
#) Ascorbinsaure: Die meisten Tiere sind selbst in der Lage, in |hrem Kdrper Ascorbin-

pH: ion und im Urin nach der Probenentnahme konnen

2u falschen Ei 1 fiihren?®. G rote Rénder in Nachbarschaft

zum Nitrit-Testfeld sind nicht zu bewerten.

Pro(em Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkahschem Harn (pH > 9) und hohem
Gewicht®, nach Inft mit Polyvi (8 ittel), bei der

Behandlung mit chininhaltigen Praparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit

quartéren Ammoniumgruppen im Sammelgefal auftreten.

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6

optimiert. Starker alkalische Urine® fiihren zu leicht emiedrigten, starker saure Urine zu

Ielcht erhoh(en Befunden. Glucose und Hamstoff haben keinen Einfluss.

L F oder Einwi von fiir langere Zeit kann zu

emiedrigten oder falsch negativen Werten fiihren®. Rote Beete® und andere stark farbende

Substanzen kénnen falsch positive Ergebnisse verursachen.

LEISTUNGSMERKMALE
Die L der Ct VET 11 Plus { wurden auf Basis
analytischer Leistungsstudien bestimmt.
Definitionen:
i Kleinster i terschied, der mit Sicherheit nach-

gewiesen wer-den kann und durch die Steigung der Kalibrierkurve dargestellt wird (DIN
EN I1SO 18113-1:2013). Gilt bei Analyticon fir Parameter, die ein Norm.-Feld besitzen
(UBG, GLU)

Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit
einem bestimm-ten i als i kann (DIN EN ISO 18113-
1:2013). Gilt bei Analyticon fiir Parameter, die ein Neg.-Feld besitzen (BIL, KET, ASC, PRO,
BLD, NIT, LEU).

Quantifizierungsgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren
mit einer bestimmten Messunsicherheit messen kann (DIN EN ISO 18113-1:2013).

Visuelle Auswertung

séurein Umfang Primaten und

(i

einige Vogelarten). Es kann jedoch durch den Einfluss von Hitze, Kélte, Krankheit, Stress
und Emahrungsdefizite zu einem akuten Vitamin C Mangel beim Tier kommen. Vitamin
C ist unentbehrlich fiir die B\\dung von Bmdegewebe Knochen und Knorpeln sowie fiir
die normale und In

mit den Vitaminen B und E stimuliert es die Abwehrreaktion des Korpers bei Stress und
Infektionen. Die meisten Futtermittel enthalten jedoch nur wenig oder kein Vitamin C.
Das Vitamin kann zusatzlich durch Erganzungsfuttermittel, frisches Obst und Gemiise
zugefiihrt werden.

Glucose: 25 mg/dL, Urobilinogen: 1,8 mg/dL

Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)

Ascorbinsaure: 7,5-10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0-5 Ery/uL, Keton: 5-7,5 mg/dL,
Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nitrit: 0,1 mg/dL, Protein: 10-15 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)

Ascorbinsaure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/uL, Glucose: 40 mg/dL, Keton:
20 mg/dL, Leukozyten: 20 Leu/uL, Nitrit: 0,15 mg/dL, Protein: 30 mg/dL, Urobilinogen
2,2 mg/dL

can lead to di of the test pads and to a deterioration of their
functionality.

STORAGE AND STABILITY

Store can in a cool, dry place (storage temperature 2-30°C).

Protect test strips from sunlight, moisture and extreme temperatures. When stored pro-
perly in the original container, the test strips are stable until the expiry date printed on
them. Stability of the opened test strip box: 5 months.

SAMPLING AND PREPARATION

Use of fresh, well d and urine is . Protect samples
from light. It should be tested within 2 hours. If samples cannot be measured immedi-
ately, store samples at 2-4°C. Allow the samples to reach room temperature (15-25°C)
before testing and mix carefully®. The collection containers must be clean, dry and free
from disinfectants, biocides or detergent residues. Do not add preservatives.

PROCEDURE

Use well-mixed and fresh native urine. Remove only the required number of test strips
and immediately close the container tightly again with the original stopper. Dip the test
strip briefly (approx. 1-2 seconds) into the mixed urine. Make sure that all test pads
are wetted with urine. Wipe off excess urine over the edge of the strip on the rim of the
collection container. Dab the edge of the strip on absorbent paper.

Visual evaluation: Keep the test strip horizontal (with the test pads facing upwards)
during the incubation period to avoid interference between the reactions of the different
test pads. Compare the colours of the urine test strip with the colour scale on the label
60 seconds after immersion (leucocytes 60-120 seconds). Discolourations more than 2
minutes after the start of the test are of no significance. The visual evaluation should be
done in daylight (or under daylight lamps), but not under direct sunlight. Colours that
cannot be assigned to the colour scale on the label or discolourations that only occur at
the edge of the test pad are of no significance.

test pads pond to the analyte described in Table 1

RESTRICTIONS

In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip
results, but only in conjunction with other medical findings and the patient's medical his-
tory. As a result, targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites
on the test is not known in all cases. In case of doubt, it is therefore to

ET 11 PLUS une protection contre I'acide pour

Elle est essentielle au fonctionnement normal des tissus et & I'équilibre du métabolisme.
Associée a la vitamine B et E, elle stimule les défenses immunitaires du corps en cas de
stress ou d'infections. Toutefois, la plupart des aliments pour animaux ne contiennent que
peu de vitamine C voir pas du tout. On peut donc recourir a des additifs ou donner des
fruits et Iégumes frais.

Bilirubine : Le test est normalement négatif pour tous les animaux. Les chiens et bovins
peuvent avoir de la bilirubine dans leur urine sans étre pour autant malades.

Cétones : Le test est normalement négatif pour tous les animaux. Les ruminants peuvent
parfois présenter un résultat de test faiblement positif.

Densité : La gravité spécifique varie fortement selon les espéces et I'ingestion en eau
de chaque animal.

Glucose : Le test est normalement négatif pour tous les animaux.

i Le test est négatif pour tous les animaux. La signifiance
de la delect\on des Ieuoocyles es trés limitée chez les chiens et les chats. Un examen

les parties du test relatives au sang et au glucose.

PRINCIPES DE TEST
Acide ascorbique: La détection est basée sur la décoloration du réactif de Tillmans. La
présence d‘acide ascorbique est indiquée par un changement de couleur du gris-bleu &
l'orange

Bilirubine: Le couplage de la bilirubine avec un sel de diazonium en milieu acide
produit un colorant azoique rouge. La présence de bilirubine entraine une couleur péche
rougeétre-orange.

Sang: Lactivité pseudo-p

de I'hé etdela en présence
et dun produit un colorant vert. Les
erythrocyles \ntacls sont indiqués par une décoloration par points du champ de test,
I'hémoglobine ou la myoglobine par une coloration verte homogene
Glucose: La détection est basée sur la réaction chromogéne glucose oxydase-
peroxydase. La présence de glucose est indiquée par un changement de couleur allant du
Jaune au vert citron en passant par I'aigue-marine foncé.

pique est

Nitrite : Le test est normalement négatif pour tous les animaux. Pour les camivores en
particulier, le test peut afficher une sensibilité limitée étant donné que la concentration en
nitrate nécessaire n'est pas présente dans leur urine en cas de régime non végétarien.
pH : Le pH est fortement influencé par la nutrition. Généralement le pH chez les animaux
herbivores est plus élevé que le pH des animaux camivores.

Protéine : Le test est normalement négatif pour tous les animaux. L'urine des chats ou
des chiens peut présenter une faible concentration protéique. En raison du pH trés élevé
chez les herbivores, un résultat faussement positif en protéine di a un pH accru peut
étre constate.

Sang : Le test est normalement négatif pour tous les animaux.

Urobilinogéne : Le test est négatif ou lége
animaux.

positif pour tous les

Couleur : La couleur varie fortement selon I'animal et la concentration de I'urine.

Cétone: L'acide acétoacétique et I'acétone i avec le de

sodium en milieu alcalin pour former un complexe de couleur violette (echanmlon selon
Legal).

Leucocytes: Le test est basé sur l'activité des estérases granulocytaires libérées, qui
clivent un ester d‘acide carboxylique hétérocyclique. Le produit de clivage réagit avec un
sel de diazonium pour former un colorant violet.

Nitrite: Le test de couleur est basé sur Iéchantillon selon Griess*. Toute coloration rose est
considérée comme un résultat positif.

PH: Le papier de test contient un indicateur mixte qui présente des couleurs de réaction
clairement distinctes (de I'orange au jaune et au turquoise) dans la plage de pHde 54 9.
Protéines: Le test est basé sur « l'erreur protéique » de lindicateur. Le test est
particuliérement sensible a I'albumine. Les autres protéines urinaires réagissent moins
fortement. La présence de protéines entraine un changement de couleur du jaune au vert
menthe

Poids spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur de la substance active,
du bleu-vert au vert-jaune, en fonction de la concentration des composants ioniques dans
l'urine.

Urobilinogéne: Le test est basé sur le couplage de l'urobilinogéne & un sel de diazonium
stabilisé pour former un colorant azoique rouge. La présence d'urobilinogéne entraine un
changement de couleur du rose clair au rose foncé.

COMPOSANTS ACTIFS

Acide ique: 2,6 0,7 %

Bilirubine: Sel de diazonium 3,1 %

Sang: Di de té 2,0 %, peroxyde d‘isop:
21.0%

Glucose: Glucose oxydase 2,1 % ; peroxydase 0,9 % ; chlorhydrate d'o-tolidine 5,0 %
Cétone: Nitroprussiate de sodium 2,0 %

Leucocytes: Ester d'acide carboxyllque 0,4 % ; sel de d\azomum 02%

Nitrite: Té 3-0l 1,5 %, acide 19%

pH: Rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymol 10,0 %

Protéines: Bleu de tétrabromophénol 0,2 %

repeat the test after stopping the medication. However, the medication may only be dis-
continued on the i of the attending Cleaning agents, detergents,
disinfectants and preservatives can affect the reaction of the test pads. Discoloured
urine, especially high concentrations of haemoglobin, bilirubin, riboflavin or urobilinogen
can lead to atypical discolouration of the test pads. Due to the non-constant composition
of the urine (e.g. changing content of activators, inhibitors from sample to sample, chan-
ging ion concentration), the reaction conditions are not always the same, so that intensity
and colour shade may vary in rare cases®

Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic
acid (vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light***. Elevated i concen-

Poids Bleu de 28%
Urobilinogene: Sel de diazonium 3,6 %

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
Destiné au diagnostic in vitro. Les bandelettes de test urinaire CombiScreen® VET 11
PLUS sont destinées & un usage unique. Pour une mampulat\on slre des bande\etles
urinaires et pour éviter tout contact avec des
il convient de respecter les régles générales de travail en laboratoire. Ne pas toucher
les champs de test. Eviter Iingestion et le contact avec les yeux et les muqueuses. Le
bouchon de la boite de bandelettes réactives contient un déshydratant non toxique a
base de silicate qui ne doit pas étre retiré. Tenir hors de portée des enfants. Eliminez
les bande\ettes reactlves utilisées, ainsi que tout autre matériel jetable contaming,

trations may increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g.
urinary indican) can lead to atypical discolouration®®.
Blood: The results for the erythrocytes in 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 residues of cleaning agents containing peroxide or microbial oxidase acti-
vities in urogenital tract infections®. False negative reactions can be caused by formalin
or high nitrite concentrations®. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From
a concentration of approx. 25 ery/uL or higher, no false negative results are normally
observed, even with high ascorbic acid concentrations.
Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents cont-
aining peroxide’. The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose
concentration of approx. 100 mg/dL (5.5 mmol/L) or higher, no false negative results are
normally observed, even with high ascorbic acid concentrations.
Ketone: Phenyl ketones and phthalein compounds give a deviating colouration in higher
concentrations®®. B-Hydroxybutyric acid is not detected.
L ytes: The number of in the sediment may deviate from
the test strip result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sedi-
ment. Strongly coloured ingredients (e.g. nitrofurantoin?) may affect the co\our on the
test pad. Boric acid 2 1%*, as well as drugs i 4or
tetracycline® may lead to weaker or false negative reactions. Fa\se positive resul(s can
be caused by contamination with vaginal secretions*®.
Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with
bacteria lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis
can reduce the retention time of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that
prevents the assimilation of nitrite In addition, a diet low in
nitrates and high in vitamin C intake can cause false negatives®*®. False positive results
can occur in old urines (nitrite formation due to secondary contamination) and in urines
dyes beetroot)**. Occasional red or blue edges or
corners are not to be considered positive.
pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection can lead
to false results®. Occasional red edges in the vicinity of the nitrite test pad are not to
be evaluated.
Protein: False positive results can occur in strongly alkaline urine (pH > 9) and with a
high specific gravity’, after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during
treatment with preparations containing quinine and due to residues of disinfectants with
quaternary ammonium groups in the collection container.
Specific gravity: The colour scale is optimised for an average urine pH value of 6. More
alkaline urines® lead to slightly lower finding, more acidic urines to slightly higher findings.
Glucose and urea have no influence.
Urobilinogen: Formaldehyde or exposure to sunlight for prolonged periods of time can
lead to lowered or false negative values®. Beetroot® and other strongly staining substan-

MATERIALS PROVIDED ces can cause false positive results.
CombiScreen® VET 11 PLUS urine test strips
PERFORMANCE FEATURES
QUALITY CONTROL The of C ° VET 11 PLUS urine test strips were
The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control  determined based on analytical performance studies.
materials (e.g. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Deﬁm[igns:
Check) according to the laboratory's internal guidelines and the applicable legal guide- : Smallest difference that can be detected with

lines. It is recommended to perform a control measurement when using a new container
or batch of urine test strips®®. Each laboratory is obliged to establish its own quality
control standards. It is necessary to compare the resulting colour development with the
label, as atypical colour development may occur with some control materials. The results
should be within the defined ranges.

General Information:

The use of test strips for examination of urine of animals can provide information which
supports the diagnosis of disorders or diseases. Besides test strips evaluation, a macroscopic
evaluation of the urine should be performed (color, turbidity, odor, volume). The reference
ranges for different animals are different, details can be taken from the reference table.

Special Information on veterinary urine diagnostics

Besides the information on CombiScreen® VET 11 PLUS test strips, there is some additional
information especially related to veterinary diagnostics. The nutrition, habits of liquid intake,
physical activity of the animal and conditions of collection of the sample must be considered
during urinalysis of animals.

2) Ascorbic Acid: Most of the animals are in the position to produce Ascorbic Acid with its
body in limited quantities independently (Exceptions: Guinea pig, Primates and some species
of birds). By the influence of heat, coldness, disease, stress and deficits in feeding it could

cerlamty and is represented by the slope of the calibration curve (DIN EN ISO 18113-
1:2013). Applies at Analyticon to parameters that have a norm. field (UBG, GLU).

Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as
present with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013). Applies at Analyticon
to parameters that have a neg. field (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can
measure with a certain degree of measurement uncertainty (DIN EN 1SO 18113-1:2013).

Sensitivity:

Visual evaluation

Analytical sensitivity

Glucose: 25 mg/dL, urobilinogen: 1.8 mg/dL

Limit of detection (LoD)

Ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/L, ketone: 5-7.5 mg/dL,
leucocytes: 15-20 leu/pL, nitrite: 0.1 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL

Limit of quantification (LoQ)

Ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/uL, glucose: 40 mg/dL,
ketone: 20 mg/dL, leucocytes: 20 leu/uL, nitrite: 0.15 mg/dL, protein: 30 mg/dL, uro-
bilinogen: 2.2 mg/dL

aux produits infectieux ou potentiellement
infectieux. Il est de \a responsabilité de chaque laboratoire de traiter et d'éliminer (ou de
faire traiter et ellm\ner) les dechels et Ies eaux usées produits en fonction de leur nature
et de leur locales. La fiche de données
de sécurité est dwspomb\e au Ielechargement sur notre page d‘accueil a I'adresse www.
analyticon-diagnostics.com. En cas d‘incident grave en rapport avec le produit, veuillez
en informer le fabricant et, si nécessaire, l'autorité compétente du pays dans lequel les
utilisateurs et/ou les patients sont établis.

NOTES SUR L‘EXPIRATION

Nutilisez pas de réactives Les influences telles que
I'humidité, la lumiére ou les températures extrémes peuvent entrainer une décoloration
des champs de test et une diminution de leur fonctionnalité.

STOCKAGE ET STABILITE

Conservez la boite dans un endroit frais et sec (température de stockage 2-30 °C).
Protégez les bandelettes de test de la lumiére du soleil, de I'humidité et des températures
extrémes. Si elles sont dans leur emballage d'origine, les
bandelettes réactives sont stables jusqu‘a la date de péremption imprimée sur celles-ci.
Stabilité de la bofte de bandelettes de test ouverte : 5 mois.r

ECHANTILLONNAGE ET PREPARATION

Il est recommandé d'utiliser de I'urine fraiche, bien mélangée et non centrifugée’.
Protégez les échantillons de la lumiére. Ce test doit étre effectué dans les 2 heures. Si
les échantillons ne peuvent pas étre mesurés immédiatement, conservez-les a 2-4 °C.
Laissez les échantillons atteindre la température ambiante (15-25 °C) avant de les tester
et mélangez-les soigneusement’. Les récipients de collecte doivent étre propres, secs
et exempts de désinfectants, de biocides ou de résidus de détergents. Ne pas ajouter
de conservateurs.

PROCEDURE

Utilisez de I'urine fraiche et bien mélangée. Prélevez uniquement le nombre requis de
bandelettes réactives et refermez immédiatement la boite de maniere étanche avec le
bouchon d'origine. Plongez (environ1a2 la dans l'urine
mélangée. Assurez-vous que tous les champs de test sont imprégnés d‘urine. Essuyez
I'excés d'urine présent sur le bord de la bandelette contre le rebord du récipient de collecte.
Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.

Evaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test & 'horizontale (avec les champs de
test orientés vers le haut) pendant la période d‘incubation afin d'éviter toute interférence
entre les réactions des différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette
urinaire 60 secondes aprés i 1 60-120 avec |'‘échelle
de couleurs figurant sur I'étiquette. Les décolorations survenant plus de 2 minutes aprés
le début du test ne sont pas significatives. L'évaluation visuelle doit étre effectuée a la
lumiére du jour (ou sous des lampes & lumiére du jour), mais pas sous la lumiére directe
du soleil. Les couleurs qui ne peuvent pas étre attribuées & I'échelle de couleurs de
I'tiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu‘au bord du champ de test ne sont
pas significatives.

MATERIAUX FOURNIS
de test urinaire C

CONTROLE DE LA QUALITE

Le fonctionnement des bandelettes urinaires doit étre vérifi¢ & l'aide de matériaux de
controle de la qualité appropriés (par exemple REF 93010) : CombiScreen® Dip Check ;
REF 93015 : CombiScreen® Drop Check) selon les directives internes du laboratoire et
les directives |égales applicables. Il est recommandé d'effectuer une mesure de controle
lors de I'utilisation d'une nouvelle boite ou d‘un nouveau lot de bandelettes urinaires®®.
Chaque laboratoire est tenu d'établir ses propres normes de controle de la qualité. Il est
nécessaire de comparer la coloration obtenue avec Iétiquette, car une coloration atypique
peut se produire avec certains matériaux de contréle. Les résultats doivent se situer dans
les fourchettes définies.

®VET 11 PLUS

Informations générales :

Lutilisation de bandelettes pour 'analyse de I'urine animale peut fournir des informations
facilitant le diagnostic des troubles et des maladies. En plus des bandelettes, une
évaluation macroscopique de I'urine doit étre effectuée (couleur, turbidité, odeur, volume).
Les plages de référence variant selon les différents animaux, veuillez consulter le tableau
ci-dessous pour plus de détails.

Informations spéciales sur I‘analyse vétérinaire de I' urlne
Outre les informations obtenues a partir des i VET, des

elle a un aspect jaune. L'urine fortement concentrée a une couleur plus
intense qu'une urine faiblement concentrée. Des colorations anormales peuvent survenir
en cas de nutrition ou de traitement médical spéciaux, ou du fait d'une forte concentration
érythrocytaire

Turbidité : L'urine fraiche est normalement claire pour la plupart des animaux, excepté
pour les chevaux. L'urine des chevaux présente un aspect visqueux et trouble. La turbidité
peut indiquer la présence de sang, de bactenes d'épithélium, de cellules ou de cristaux.
La é peut entrainer la sé de cristaux ou d'autres composants, ce
qui produit un aspect trouble suite & la décongélation. Ceci n'a normalement aucune
signification

Volume : Le volume des échantillons urinaires dépend fortement de I'animal examiné. Les
évaluations basées sur une collecte d'urine répartie sur 24 heures sont plus significatives
que celles se basant sur un échantillon unique

Odeur : L'odeur est & vérifier uniquement si I'urine est fraiche. L'urine a normalement
une odeur spécifique selon 'espéce examinée. Une odeur pénétrante indique la présence
d'ammoniac, due par exemple & des bactéries, tandis qu'une odeur sucrée indique un
diabete sucré, et I'odeur d’acétone indique une cétonurie. L'odeur peut également étre
influencée par les médicaments et la nutrition.

RESULTATS ET VALEURS ATTENDUES
Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues pour ses propres
patients et, si nécessaire, déterminer ses propres plages de référence. Les changements
de couleur des champs de test correspondent aux concentrations en analytes décrites
dans le tableau 1. RESTRICTIONS
Afin d'établir un diagnostic final et de prescrire un traitement approprié, les résultats
obtenus avec les bandelettes urinaires doivent étre évalués en association avec d'autres
résultats médicaux et les antécédents médicaux du patient. On ne connait pas tous
les effets des médicaments, des substances ou de leurs produits métaboliques sur la
bandelette urinaire. En cas de doute, il est recommandé de refaire le test aprés l'arrét
de l'administration du médicament. Cependant, un traittment en cours ne peut étre
arrete que sur les instructions du vétérinaire. Les détersifs, les agents de nettoyage, les
etles de ion peuvent interférer avec la réaction sur les
zones réactives. Divers composants de I'urine, en particulier des ions élevées

FINALIDAD PREVISTA

La tira reactiva de orina CombiScreen® VET 11 PLUS es una

prueba de cribado preliminar para la diabetes, las enfermedades

hepéticas, las enfermedades hemoliticas, los trastornos
genitourinarios y renales y los trastornos metabdlicos en los animales mediante
la determinacion rapida semicuantitativa de &cido ascérbico, bilirrubina, sangre,
glucosa, cetonas, leucocitos, nitritos, pH, proteinas, gravedad especifica y
urobilinégeno en la orina de los animales. El producto esta destinado a un uso
profesional.

RESUMEN Y EXPLICACION

Las tiras reactivas de orina son un método de ensayo semicuantitativo en el que
se miden los analitos de la orina. Estas mediciones se utilizan para la deteccion
de trastornos renales, hepaticos y metabélicos, asi como de infecciones del tracto
urinario de origen bacteriano. Dado que el acido ascorbico en la orina puede
interferir en el proceso de reaccion de algunos parametros, ciertas tiras reactivas
de orina CombiScreen® VET 11 Plus incluyen una almohadilla reactiva que indica el
nivel de &cido ascorbico en la orina. Las tiras reactivas de orina CombiScreen® VET
PLUS incluyen una proteccion de acido ascorbico para la sangre y la almohadilla
reactiva de glucosa.

PRINCIPIOS DEL METODO DE ENSAYO
Acido ascérbico: La deteccion se basa en la decoloracién del reactivo de Tillman.
La presencia de &cido ascérbico se indica mediante un cambio de color gris azulado
anaranja.

Bilirrubina: La unién de la bilirrubina con una sal de diazonio en un entorno &cido
genera un pigmento azoico rojo. La presencia de bilirrubina da lugar a un color
melocoton rojo anaranjado.

Sangre: La actividad pseudoperoxidasa de la hemoglobina y la mioglobina en
presencia de hidroperéxidos orgénicos y de un cromégeno da lugar a un pigmento
verde. Los eritrocitos intactos se indican mediante una coloracién puntiforme del
campo de prueba, la hemoglobina o la mioglobina se marca con un color verde
homogéneo.

Glucosa: La deteccion se basa en la reaccion cromogena de glucosa oxidasa-
peroxidasa. La presencia de glucosa se indica con un cambio de color de entre
amarillo y verde lima a aguamarina oscuro.

Cetona: El &cido ico y la acetona de sodio
en un entorno alcalino para formar un complejo de co\or vwcleta (prueba segtn
Legal’).

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad de las esterasas granulociticas
liberadas que escinden un éster carbonico heterociclico. El producto de escision
reacciona con una sal de diazonio para formar un pigmento violeta.

Nitrito: Prueba de color basada en la prueba de Griess*. Cualquier coloracion rosa
se considera un resultado positivo.

pH: EI papel de prueba contiene un indicador de mezcla que muestra colores
de reaccion claramente distinguibles (de naranja, pasando por amarillo, hasta el
turquesa) en el rango de valorde pHde 5a 9.

Proteinas: El ensayo se basa en el «error proteico» del indicador. El ensayo es
especialmente sensible a la albimina. Otras proteinas de la orina reaccionan
con menor intensidad. La presencia de proteinas provoca un cambio de color de
amarillo a verde menta.

Peso especifico: El ensayo se basa en un cambio de color de\ pnncwplo activo de
verde azulado a amarillo verdoso en funcién de la

embargo, la mayoria de piensos no contienen vitamina C o solo muy poca. La
mejor manera de ingerir la vitamina es mediante suplementos alimenticios, fruta
fresca y verduras.

Bilirrubina: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales.
La orina de perros y reses puede contener bilirrubina sin que haya una causa
patologica.

Sangre: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales.
Glucosa: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales.
Cetona: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales. Los
rumiantes pueden presentar un resultado ligeramente positivo de forma ocasional.
Leucocitos: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales.
El valor informativo de la prueba de leucocitos es muy limitado en e\ caso de los
perros y gatos. St i una 6n a nivel

Nitrito: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales. En el
caso de especies carnivoras, la prueba puede presentar una sensibilidad reducida,
ya que la concentracion de nitrato en la orina requerida para la reaccion suele ser
insuficiente con una alimentacion no vegetal.

pH: El valor de pH depende mucho de la alimentacion. En general, el valor de pH
es superior en herbivoros que en carnivoros.

Proteinas: La prueba suele mostrar un resultado negativo en todos los animales.
En perros y gatos pueden aparecer concentraciones bajas de proteina de forma
ocasional. Debido al elevado valor pH de los herbivoros existe la posibilidad de
falsos positivos.

Peso especifico: El peso especifico oscila notablemente dentro de un margen
amplio en funcion de la especie animal analizada y las costumbres individuales de
los animales a la hora de beber.

Urobilinégeno: La prueba suele mostrar un resultado negativo o ligeramente
positivo en todos los animales.

Color: El color depende de la especie del animal y la concentracion de la orina.
En parte, esté sujeta a grandes oscilaciones. Por norma general, suele presentar
un tono amarillo y la orina de concentracion fuerte muestra una coloracion mas
intensiva que la orina con una ion menor. Las i atipicas
pueden darse en caso de con i o alimentos o
en inacion con una gran 6n de glébulos rojos.

Grado de turbidez: La orina fresca suele ser clara. Una de las excepciones es
la orina de caballos, que es mas viscosa y turbia. La orina turbia puede indicar la
presencia de sangre, bacterias, epitelios, células o cristales. La conservacion de la
orina en el frigorifico o su congelacion puede provocar la formacion de deposiciones
que le atribuyen un aspecto mas turbio tras la descongelacion. Normalmente, este
fenémeno es irrelevante.

Volumen: EI volumen de la prueba depende mucho de las diferentes especies
animales. Por norma general, las pruebas con muestras de orina recogidas a lo
largo de 24 horas tienen un valor informativo mayor que los andlisis de una sola
prueba.

Olor: El olor solo se debe valorar en el caso de orina fresca. Por norma general,
la orina tiene un olor muy especifico que depende de la especie animal analizada.
Un olor fuerte y agresivo indica la presencia de amoniaco, que se puede deber, p.
€j., a una bacteria. Un olor dulce indica diabetes mellitus, el olor a acetona puede
deberse a cetonuria. El olor se puede ver afectado por la alimentacion o posibles
tratamientos con medicamentos.

RESULTADOS Y EXPECTATIVAS
Cada io deberia si los valores se pueden aplicar

iénicos en la orina.

Urobilinégeno: El ensayo se basa en la union del urobilindgeno con una sal
de diazonio estabilizada para formar un pigmento azoico rojo. La presencia de
urobilindgeno provoca un cambio de color de rosa claro a rosa oscuro.

AGENTES ACTIVOS
Acido ascdrbico: 2,6 diclorofenclindofenol 0,7 %
Bilirrubina: Sal de diazonio 3,1 %

a su grupo de pacientes y, si es necesario, establecer sus propios intervalos de
referencia.

Los cambios de color de las almohadillas reactivas corresponden a las
concentraciones de analito descritas en la Tabla 1.

RESTRICCIONES
Para establecer un diagnostico definitivo y prescribir una terapia apropiada,
los resultados obtenidos con las tiras reactivas de orina deben evaluarse en

Sangre:  di de i idi 20 %, hidroperoxi de

isopropilbenceno 21,0 %

Glucosa: Glucosa oxidasa 2,1 %; peroxidasa 0,9 %; clorhidrato de o-tolidina 5,0 %
Cetona: Nitroprusiato de sodio 2,0 %

Leucocitos: Ester carbonico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %

Nitrito: Tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol 1,5 %, 4cido sulfanilico 1,9 %

pH: Rojo de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

Proteinas: Azul de tetrabromofenol 0,2 %

Peso especlﬂco Azul de bromotimol 2,8 %

d’hémoglobine (> 5 mg/dL) ou de bilirubine (= 2 mg/dL), peuvent résulter en une coloration
atypique sur les zones réactives. La composition de lurine est variable (par exemple le
contenu des ou des inhibi etla d'ions dans I'urine), donc les
conditions de réaction ne sont pas constantes. Dans de rares cas, cela peut entrainer des
variations de couleur de la zone réactive.

Bilirubine: Des résultats faussement faibles ou négatifs peuvent apparaitre en raison
de concentrations élevées d'acide ascorbique (vitamine C), de nitrite ou d‘une exposition
prolongée a la lumiére®**. Des ions élevées d‘urobilinogéne peuvent

la sensibilit¢ du champ de test. Divers composants urinaires (par exemple lindican
urinaire) peuvent entrainer une décoloration atypique?*.

Sang: Les résultats des globules rouges de la bandelette urinaire et du sédiment peuvent
varier, car les cellules lysées ne peuvent pas étre détectées par I'analyse du sédiment.
Les réactions faussement positives peuvent étre causées par des détergents résiduels
contenant du peroxyde ou des activités oxydasiques microbiennes lors d‘infections du
tractus urogénital’. Des réactions faussement négatives peuvent étre provoquées par
le formol ou des concentrations élevées de nitrite. L'influence de I‘acide ascorbique a
&té largement éliminée. A partir d'une concentration d'environ 25 Ery/L ou plus, aucun
résultat faussement négatif n‘est normalement observé, méme avec des concentrations
élevées d‘acide ascorbique.

Glucose: Les réactions faussement positives peuvent étre causées par des résidus
de produits de nettoyage contenant du peroxyde’. Liinfluence de I'acide ascorbique
a été largement éliminée. A partir d'une concentration de glucose d‘environ 100 mg/dL
(5,5 mmol/L) ou plus, aucun résultat faussement négatif n‘est normalement observé,
méme avec des concentrations élevées d'acide ascorbique.

Cétone: Les phénylcétones et les composés de la phtaléine donnent une coloration
déviante a des concentrations plus élevées®’. L'acide B-Hydroxybutyrique n'est pas
détecte.

L Le nombre de | déterminé dans le sédiment peut s'‘écarter
du résultat de la bandelette réactive, car les cellules qui ont déja été lysées ne sont
pas stockées dans le sédiment. Les composants fortement colorés (par exemple la
nitrofurantoine®) peuvent affecter la couleur du champ de test. Laclde borique = 1 %*,
ainsi que les médi contenant de la , des i ou de
la tétracycline® peuvent entrainer des réactions plus faibles ou faussement négatives.
Les résultats faussement positifs peuvent étre causés par une contamination par des
sécrétions vaginales*®.

Nitrite: Des résultats négatifs n'excluent pas une bactériurie importante, car toutes les
infections ne pas a la pi de nitrites (absence de nitrate
réductase). En outre, une diurése \mpcrtanle peut réduire le temps de rétention de
I'urine dans la vessie et conduire & une urine trés diluée qui empéche I'assimilation de
concentrations détectables de nitrites. En outre, un régime alimentaire pauvre en nitrates
et riche en vitamine C peut entrainer des faux négatifs***. Des résultats faussement
positifs peuvent étre obtenus avec les urines anciennes (formation de nitrites due & une
contamination secondaire) et les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium,
betterave rouge)*®. Les bords ou les coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas
étre considérés comme positifs.

pH: La ination et la dans I'urine aprés le prélevement de
I'échantillon peuvent entrainer des résultats erronés®. Les bords rouges occasionnels &
proximité du champ de test des nitrites ne doivent pas étre évalués.

Protéines: Des résultats faussement positifs peuvent se produire en cas d‘urine fortement
alcaline (pH > 9) et de poids spécifique élevé®, aprés des perfusions de polyvinylpyrrolidone
(substitut sanguin), pendant un traitement avec des préparations contenant de la quinine
et en raison de résidus de désinfectants avec des groupes d‘ammonium quaternaire dans
le récipient de collecte.

Poids spécifique: L'échelle de couleurs est optimisée pour un pH moyen de I'urine de 6.
Des urines plus alcalines® conduisent & des résultats légérement inférieurs, des urines plus
acides a des résultats légérement supérieurs. Le glucose et 'urée n‘ont aucune influence.
Urobilinogéne: Le formaldéhyde ou I'exposition & la lumiére du soleil pendant des
périodes prolongées peuvent entrainer une baisse des valeurs ou des faux négatifs‘.
La betterave rouge® et d‘autres substances fortement colorantes peuvent provoquer des
résultats faussement positifs.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance des bandelettes urinaires CombiScreen® VET 11 Plus
ont été déterminées sur la base d'études analytiques de performance.

Définitions:

Sensibilité analytique: Plus pefite différence de concentration qui peut étre
détectée avec certitude et qui est représentée par la pente de la courbe d‘étalonnage
(DIN EN SO 18113-1:2013). S'applique a Analyticon pour les parameétres qui disposent
d‘un champ standard (UBG, GLU).

Seuil de détection: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode d'analyse peut détecter
avec un certain niveau de confiance (DIN EN ISO 18113-1:2013). S'applique a Analyticon
pour les paramétres qui disposent d‘un champ négatif (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT,
LEU).

Seuil de quantification: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode analytique peut
mesurer avec une certaine incertitude de mesure (DIN EN ISO 18113-1:2013).

Sensibilité:

informations complémentaires relatives en particulier au dlagnosnc sont & prendre en
compte : la nutrition, les habitudes de consommation d'eau, 'activité physique de I'animal
ainsi que les conditions de collecte de I'échantillon doivent étre prises en considération
pour I'analyse de I'urine animale.

2) Acide ascorbique : La plupart des animaux ont la capacité de produire eux-mémes de
I'acide ascorbique en quantité limitée, & l'exeption des cochons d'Inde, des primates et de
quelques espéces d'oiseaux. Cependant, la chaleur, le froid, la maladie, le stress ou une
mauvaise alimentation peuvent mener a une carence de vitamine C chez les animaux.
La vitamine C est indispensable pour la production de collagéne, des os et du cartilage.

visuelle

Sensibilité analytique

Glucose : 25 mg/dL, urobilinogéne : 1,8 mg/dL

Limite de détection (Limit of Detection, LoD)

Acide ascorbique : 7,5-10 mg/dL, bilirubine : 0,8 mg/dL, sang : 0-5 Ery/uL, cétone :
5-7,5 mgldL, leucocytes : 15-20 Leu/pL, nitrite : 01 mg/dL protéines : 10-15 mg/dL.
Limite de ification (Limit of Q

Acide ascorbique : 10 mg/dL, bilirubine : 1,2 mg/dL, sang 10 Ery/uL, glucose : 40 mg/
dL, cétone : 20 mg/dL, leucocytes : 20 Leu/pL, nitrite : 0,15 mg/dL, protéines : 30 mg/dL,
urobilinogéne : 2,2 mg/dL

: Sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para diagnostico in vitro. Las tiras reactivas para orina CombiScreen® VET 11 PLUS
estan destinadas a un solo uso. Para la mampulaclon segura. de las tiras reactivas
para orina y para evitar el contacto con
debe tener en cuenta las normas generales de trabajo del laboratorio. No toque
los campos de prueba. Evite la ingesta y el contacto con los ojos y las mucosas.
El tapén de la caja de tiras reactivas contiene un desecante a base de silicato no
toxico que no debe retirarse. Mantener fuera del alcance de los nifios. Deseche las
tiras reactivas usadas, asi como cualquier otro material desechable contamlnado
de acuerdo con los procedimientos para productos i

6n con otros médicos y el historial médico del paciente
No se conocen todos los efectos de medicamentos, farmacos o sus productos
metabélicos en la tira reactiva de orina. En caso de duda, se recomienda repetir la
prueba después de el Sin embargo la icacion actual
solo se debe tras recibir las i i del
Los detergentes, productos de limpieza, desinfectantes y conservantes pueden
interferir en la reaccion de las almohadillas reacllvas Varios componenles de
color de la orina, las altas de a (2
mg/dL) o bilirrubina (= 2 mg/dL), pueden provocar una coloracion atipica en las
almohadilas reactivas.
El contenido de la orina es variable (por ejemplo, contenido de activadores o
inhibidores y concentracion de iones en la orina), por lo que las condiciones
de reaccion no son constantes. En casos excepcionales, esto puede provocar
variaciones en el color de la aimohadilla reactiva.
Bilirrubina: Pueden producirse falsos resultados bajos o negativos debido a
las altas concentraciones de acido ascorbico (vitamina C), nitrito o la exposicion
prolongada a la luz**®. Las concentraciones elevadas de urobilinégeno pueden
aumentar la sensibilidad del campo de prueba. Diversos componentes de la orina
(por ejemplo, el indican urinario) pueden provocar una coloracion atipica®®.
Sangre: Los resultados de los globulos rojos de la tira reactiva de orina y del

infecciosos. Es responsabilidad de cada laboratorio mampular y desechar los
residuos y las aguas residuales generados (o encargar que se realicen estas
tareas) seglin su naturaleza y peligrosidad de acuerdo con la normativa local. La
hoja de datos de seguridad esta disponible para su descarga en nuestra pagina
web www.analyticon-diagnostics.com. Si se ha producido un incidente grave en
relacion con el producto, informe al fabricante y, si es necesario, a la autoridad
competente del pais en el que residen los usuarios y/o pacientes.

INDICIOS DE DETERIORO

No use las firas reactivas de orina si estan decoloradas. Las influencias
externas como la humedad, la luz y las temperaturas extremas pueden causar la
decoloracion de las almohadillas reactivas, lo que podria ser indicativo de deterioro.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene la caja en un lugar fresco y seco (temperatura de almacenamiento
230 °C).

Proteja las tiras reactivas de la luz solar, la humedad y las extremas.

pueden variar, ya que las células lisadas no pueden ser detectadas por
el andlisis del sedimento. Las reacciones positivas falsas pueden ser causadas
por detergentes que contienen perdxido residual o por actividades de oxidasa
microbiana en infecciones del tracto urogenital®. Las reacciones negativas falsas
pueden ser causadas por la formalina o por altas concentraciones de nitrito®. La
influencia del acido ascorbico se consiguio eliminar en gran medida. Por norma
general, a partir de una concentracion igual o superior a aproximadamente 25 ery/
ul, ya no se observan resultados negativos falsos, aunque la concentracion de
écido ascorbico sea elevada.
Glucosa: Los restos de residuos de agentes de limpieza que contengan peroxido
pueden provocar falsas reacciones positivas’. La influencia del acido ascérbico
se consiguio eliminar en gran medida. Por norma general, a partir de una
ion igual o superior a 100 mg/dL (5,5 mmollL), ya no
se observan resultados negativos falsos con concentraciones de &cido ascorbico
elevadas.
Cetona Las cetonas de fenilo y \os compueslos de ftaleina provocan una
en mas altas®®. No se detecta el 4cido

Si se conservan correctamente en el envase original, las tiras reactivas son
estables hasta la fecha de caducidad impresa. Estabilidad de la caja de tiras
reactivas abierta: 5 meses.

TOMA DE MUESTRA Y PREPARACION
Se recomienda utilizar orina fresca, bien mezclada y no Proteger las

betahidroxibutirico.

Leucocitos: El nimero de leucocitos determinado en el sedimento puede divergir
del resultado de la tira reactlva ya que las células que ya han sido lisadas no
se registran en el Los i (por
ejemplo, la nitrofurantoina®) pueden afectar al color en el campo de prueba. Las

muestras de la luz. La orina debe analizarse en un plazo maximo de 2 horas. Si las
muestras no pueden analizarse inmediatamente, consérvelas a 2-4 °C. Deje que
las muestras alcancen nuevamente la temperatura ambiente (15-25 °C) antes de
realizar la prueba y mézclelas cuidadosamente?. Los recipientes de recogida deben
estar limpios, secos y libres de residuos de desinfectantes, biocidas o detergentes.
No afiada conservantes.

PROCEDIMIENTO

Utilice orina nativa bien mezclada y fresca. Extraiga solo el nimero necesario
de tiras reactivas y vuelva a cerrar inmediatamente la caja con el tapén original.
Sumerja la tira reactiva brevemente (aprox. 1-2 segundos) en la orina mezclada.
Asegurese de que todos los campos de prueba queden impregnados en orina.
Limpie el exceso de orina sobre el extremo de la tira en el borde del recipiente de
recogida. Pase un papel absorbente sobre el borde de la tira.

Evaluacién visual: Mantenga la tira reactiva en posicion horizontal (con los campos
de prueba hacia arriba) durante el periodo de incubacion para evitar interferencias
entre las reacciones de los diferentes campos de prueba Compare los co\ores de

de ét:ldo bonco 21 %", asl como los medicamentos que contienen
ina® pueden dar \ugar a reacciones mas
débiles o neganvas falsas. La contamlnaclon con secreciones vaginales puede
causar resultados positivos falsos*®.

Nitrito: Los resultados negativos no descartan la existencia de una bactenurla
notable, ya que no todas las infecciones por bacterias implican la

FINALIDADE PREVISTA
O CombiScreen® VET 11 PLUS Urine Test Strip & um teste preliminar
de rastreio para diabetes, doengas hepaticas, doengas hemoliticas,

com as vitaminas B e E, estimula a resposta de defesa do corpo ao stress e as infegdes. A
maior parte das ragdes, no entanto, contém pouca ou nenhuma vitamina C. A vitamina pode
ser adlc\ona\mente fornecida através de alimentos suplementares, fruta e vegetais frescos.

doengas geniturinarias e renais, e doengas em animais

através da rapida determinagdo semi-quantitativa de acido ascorbico, bilirrubina, sangue,
glucose, cetonas, leucdcitos, nitritos, pH, proteinas, gravidade especifica e urobilinogénio na
urina animal. O produto ¢ destinado a uso profissional.

RESUMO E DECLARAGAO
As tiras de teste de urina sdo sistemas de teste semiquantitativos utilizados para medir
determinados analitos na urina. Estas medigdes sao utilizadas no rastreio de afegdes renais,
hepéticas e metabolicas, bem como de infecdes do trato urinario de origem bacteriana. Dado
o &cido ascorbico presente na urina poder interferir com a reagdo de alguns

o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
A urina dos caes e da espécie bovina pode conter bilirrubina sem qualquer descoberta
patologica.

Sangue: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
Glicose: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
Cetona: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
Ocasionalmente, os ruminantes podem mostrar um fraco resultado positivo.

Leucdcitos: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
O valor informativo da detegdo de leucdcitos em cées e gatos é severamente limitado.

algumas tiras de teste de urina CombiScreen® VET Plus incluem uma zona de teste que
indica o nivel de &cido ascorbico na urina. As tiras de teste de urina CombiScreen® VET PLUS
incluem protegéo contra acido ascorbico para a zona de teste de sangue e de glicose.

PRINCIPIOS DE TESTE

Acido ascérbico: A detegao & baseada na descoloragéo do reagente de Tillmann. A presenca
de &cido ascorbico ¢ indicada por uma mudanga de cinzento-azulado para laranja.
Bilirrubina: O acoplamento da bilirrubina com um sal de diazénio num ambiente acido produz
um corante azéico vermelho. A presenca de bilirrubina leva a uma cor de péssego vermelho-
alaranjada

Sangue: A atividade pseudoperoxidase da hemoglobina e mioglobina leva a um corante verde
na presenca de hidroperoxidos organicos e de um cromdgeno. Os eritrocitos intactos sao
indicados pela descoloragéo puntiforme do campo de ensaio, hemoglobina ou mioglobina por
uma cor verde homogénea.

Glicose: A detegao é baseada na reagéo glicose oxidase-peroxidase-cromogeno. A presenga
de glicose é indicada por uma mudanca de cor de amarelo para verde lima, para verde agua
escuro.

Cetona: O 4cido acetoacético e a acetona reagem com nitroprussiato de sodio num ambiente
alcalino para formar um complexo de cor violeta (amostra de acordo com Legal)

Leucdcitos: O teste & baseado na atividade de esterases de granulocitos libertados, que
clivam um éster de &cido carboxilico heterociclico. O produto de clivagem reage com um sal
de diazonio para formar um corante violeta.

Nitritos: Teste de cor com base na amostra, de acordo com Griess*. Qualquer coloragdo rosa
& considerada um resultado positivo.

pH: O papel de teste contém um indicador misto que mostra cores de reagéo claramente
distinguiveis (de laranja, passando pelo amarelo até ao turquesa) na gama de pH de 5a 9.
Proteina: O teste é baseado no ,erro proteico* do indicador. O teste é particularmente sensivel
aalbumina. Outras proteinas da urina reagem menos fortemente. A presenca de proteinas leva
a uma mudanga de cor de amarelo para verde menta.

Peso especifico: O teste baseia-se numa mudanga de cor da substancia ativa de verde
azulado para verde amarelado, da a0 de ionicos na
urina.

Urobilinogénio: O teste baseia-se no acoplamento do urobilinogénio a um sal de diazonio
estabilizado para formar um corante azéico vermelho. A presenca de urobilinogénio leva a uma
mudanga de cor de rosa claro para rosa escuro.

COMPONENTES EFICAZES

Acido ascorbico: 2,6-Diclorofenolindofenol 0,7 %

Bilirrubina: Sal de diazénio 3,1 %

Sangue: Dicloridrato de 2,0%, oxido de
Glicose: Glicose oxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; cloridrato de o-toluidina 5,0 %
Cetona: Nitroprussiato de sodio 2,0 %

Leucécitos: Ester cido carboxilico 0,4 %; sal de diazénio 0,2 %
Nitritos: Tetrahidrobenzo[h] quinolin -3-ol 1,6 %, &cido sulfanilico 1,9 %
pH: Vermelho de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

Proteina: Azul de tetrabromofenol 0,2 %

Peso especifico: Azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinogénio: Sal de diazonio 3,6 %

ADVERTENCIAS E MEDIDAS DE PRECAUGAO

Para uso diagnéstico in vitro. As tiras de teste de urina CombiScreen* VET 11 PLUS destinam-
se a uma (nica utilizagao. Para o manuseamento seguro das tiras de teste de urina e para
evitar o contacto com substancias potencialmente infeciosas, devem ser observadas as
normas gerais de trabalho do laboratério. N&o tocar nos campos de teste. Evitar a ingestéo
e 0 contacto com os olhos e as membranas mucosas. A tampa da caixa de firas de teste
contém um dessecante ndo toxico a base de silicato que ndo deve ser removido. Manter
fora do alcance das criangas. Elimine as tiras de teste usadas, bem como qualquer outro
material de acordo com os para produtos infeciosos
ou potencialmente infeciosos. E da responsabilidade de cada laboratério tratar e eliminar (ou
mandar tratar e eliminar) os residuos e aguas residuais gerados de acordo com a sua natureza
e perigosidade de acordo com os regulamentos locais. A ficha de dados de seguranga esta
disponivel para download na nossa pagina inicial, www.analyticon-diagnostics.com. Se tiver
ocorrido um incidente grave relacionado com o produto, por favor informe o fabricante e, se
necessario, a autoridade competente do pais em que os utilizadores e/ou pacientes residem.

NOTAS SOBRE A EXPIRAGAO

Nao utilizar tiras de teste descoloridas. Influéncias externas, tais como humidade, luz ou
temperaturas extremas podem levar a uma descoloragdo dos campos de teste e a uma
deterioragdo da sua funcionalidade.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o tubo num local fresco e seco (temperatura de armazenamento 2-30 °C).
Proteger as tiras de teste da luz solar, humidade e temperaturas extremas. Quando
armazenadas corretamente no recipiente original, as tiras de teste sao viveis até a data de
validade impressa nelas. Estabilidade do tubo de tiras de teste aberto: 5 meses.

AMOSTRAGEM E PREPARAGAO

Recomenda-se a utilizago de urina fresca, bem misturada e nao centrifugada®. Proteger as
amostras da luz. A urina deve ser testada dentro de 2 horas. Se as amostras néo puderem
ser medidas imediatamente, armazenar as amostras a 2-4 °C. Deixar as amostras atingir a
temperatura ambiente (15-25 °C) antes de testar e misturar cuidadosamente®. Os recipientes
de recolha devem estar limpos, secos e isentos de desinfetantes, biocidas ou residuos de

210%

de nitritos (ausencia de nitrato reductasa). Ademas, una diuresis clevada puede
reducir el tiempo de retencion de la orina en la vejiga y dar lugar a una orina
excesivamente diluida que impide la on de
de nitritos. Mas alla de lo ya explicado, una dieta baja en nitratos y con una elevada
ingesta de vitamina C puede causar resultados negativos falsos®*®. Pueden
producirse falsos resultados positivos en orinas antiguas (formacion de nitritos por
contaminacion secundaria) y en orinas que contengan colorantes (derivados del
piridinio, . C i rojas o azules i enlos bordes o las
esquinas no deben consmerarse posiivos.
Valor pH: La el en la orina después de
la recoglda dela muestra pueden dar lugar a resultados falsos®. Los bordes rojos
en las del campo de prueba de nitritos no se deben

la tira reactiva para orina 60 segundos después de la inmersion
120 segundos) con la escala de colores de la etiqueta. Cualquier coloracion que
tenga lugar mas de 2 minutos después del inicio de la prueba no es relevante. La
evaluacion visual debe realizarse a la luz del dia (o bajo lamparas de luz diurna),
pero no bajo luz solar directa. Los colores que no pueden asignarse a la escala de
colores de la etiqueta o cualquier coloracién que solo se produce en el borde del
campo de prueba son irrelevantes.

MATERIALES SUMINISTRADOS
Tiras reactivas para orina CombiScreen® VET 11 PLUS

CONTROL DE CALIDAD
El funcionamiento de las tiras reactivas de orina debe

evaluar.
Proteinas: Pueden producirse falsos resultados positivos en orinas muy
alcalinas (pH >9) y de peso especifico elevado®, después de infusiones con
polivinilpirrolidona (sustituto de la sangre), durante tratamientos con preparados
que contienen quinina y debido a residuos de desinfectantes con grupos de amonio
cuaternario en el recipiente de recogida.

Peso especifico: La escala de colores esta optimizada para un valor medio de
pH de la orina de 6. Las orinas més alcalinas® conducen a resultados ligeramente
méas bajos, y las orinas mas &cidas a resultados ligeramente mas altos. La glucosa
y la urea no \nﬂuyen.
ropites

ola a la luz solar durante periodos

de control de calidad adecuados (por ejemplo, REF 93010 ComblScreen® Dip
Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) segin las directrices internas
del laboratorio y las disposiciones legales aplicables. Se recomienda realizar una
medicion de control cuando se utilice una nueva caja o nuevo lote de tiras reactivas
para orina*®. Cada laboratorio esta obligado a establecer sus propias normas de
control de calidad. Es necesario comparar la coloracion resultante con la etiqueta,
ya que puede producirse una coloracion atipica con algunos materiales de control.
Los resultados deben estar dentro de los rangos definidos.

Informacién general

pueden dar lugar a valores bajos o negativos falsos*. La remolacha®
y ofras sustancias con un efecto colorante fuerte pueden provocar resultados
positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento de las tiras reactivas de orina CombiScreen®
VET Plus se han determinado sobre la base de estudios de rendimiento analitico.

Definiciones:

Sen: d analitica: Diferencia de concentracion mas pequefia que puede
detectarse con certeza y que se representa mediante la pendiente de la curva de

El anélisis de onna animal con tiras reactivas prop para
respaldar el de y trastornos Al margen
del diagndstico por tira reactiva, siempre se debe hacer también un analisis
macroscopico de la orina (color, grado de turbidez, olor, volumen). Los mérgenes
de referencia varian para los diferentes animales, puede consultar los detalles en
la tabla.

Parti i relativas al diag io de orina

Al margen de la informacion general sobre el uso de tiras reactivas CombiScreen®
VET 11 PLUS, deben tenerse en cuenta otras particularidades relacionadas con el
diagnéstico veterinario. En este sentido, es necesario prestar especial atencion a
la alimentacion, a los habitos a la hora de beber, a la actividad fisica del animal y
alas condiciones en las que se obtiene la muestra para el di ico de orina.

(DIN EN ISO 18113-1:2013). En Analyticon se aplica a los parametros
que tienen un campo estandar (UBG, GLU).

Limite de deteccion: Cantidad mas pequefia de la sustancia que un método
analitico puede detectar como presente con un determinado nivel de fiabilidad (DIN
EN ISO 18113-1:2013). En Analyticon se aplica a los parametros que tienen un
campo negativo (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

Limite de cuantificacion: Cantidad mas pequefia de la sustancia que un método
analitico puede medir con una determinada incertidumbre de medicion (DIN EN
1SO 18113-1:2013).

Sensibilidad:
Evaluacion visual
idad analitica

%) Acido ascérbico: La mayoria de los animales son capaces de producir 4cido
ascorbico en su propio cuerpo en cantidades limitadas (excepcion: cobayas,
primates y algunas especies de aves). Sin embargo, la influencia de calor, frio,
enfermedad, estrés y deficiencia alimenticia pueden provocar un déficit grave de
vitamina C en el animal. La vitamina C es imprescindible para la formacion de
tejido conjuntivo, tejido dseo y cartilago, asi como para el funcionamiento normal
del tejido y diferentes En ion con las vitaminas
By E estimula la reaccion defensiva del cuerpo en caso de estrés e infeccion. Sin

Glucosa: 25 mg/dL, Urobilinégeno: 1,8 mg/dL

Limite de deteccion (Limit of detection, LoD)

Acido ascorbico: 7,5-10 mg/dL, Bilirrubina: 0,8 mg/dL, Sangre: 0-5 ery/uL, Cetona:
5-7,5 mg/dL, Leucocltos 15-20 leu/pL, N\II’I(D 0 1 mg/dL Proteinas: 10-15 mg/dL
Limite de (Limit of Qi

Acido ascérbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre 10 ery/pL, Glucosa: 40
mg/dL, Cetona: 20 mg/dL, Leucocitos: 20 leu/pL, Nitrito: 0,15 mg/dL, Proteinas: 30
mg/dL, Urobilinégeno: 2,2 mg/dL

Nao adicionar e

PROCEDIMENTO

Usar urina nativa bem misturada e fresca. Retirar apenas o nimero necessario de tiras de
teste e voltar a fechar imediatamente o tubo com a tampa original. Mergulhar a tira de teste
brevemente (aprox. 1-2 segundos) na urina misturada. Garantir que todos os campos de teste
estdo humedecidos com urina. Limpar o excesso de urina sobre a margem da tira na borda do
recipiente de recolha. Passar a margem da tira por papel absorvente.

Avaliacdo visual: Manter a tira de teste na horizontal (com os campos de teste virados
para cima) durante o periodo de incubagao, para evitar interferéncias entre as reagdes dos
diferentes campos de teste. Comparar as cores da tira de teste de urina 60 segundos apos
imerséo (leucacitos 60-120 segundos) com a escala de cores no rétulo. As descoloragdes apos
mais de 2 minutos depois do inicio do teste ndo tém qualquer significado. A avaliagao visual
deve ser feita & luz do dia (ou sob candeeiros de luz diurna), mas nao sob luz solar direta. As
cores que nao podem ser atribuidas & escala de cores no rotulo ou descoloragdes que so
ocorrem na margem do campo de teste nao tém qualquer significado.

MATERIAIS FORNECIDOS
Tiras de teste de urina CombiScreen® VET 11 PLUS

CONTROLO DE QUALIDADE

Afungao das tiras de teste de urina deve ser verificada com materiais de controlo de qualidade
adequados (p. ex., REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop
Check), de acordo com as diretrizes internas do laboratorio e as diretrizes legais aplicaveis.
Recomenda-se a realizagdo de uma medigdo de controlo ao utilizar um novo tubo ou um
lote de tiras de teste de urina®. Cada laboratorio é obrigado a estabelecer os seus proprios
padraes de controlo de qualidade. E necessério comparar o desenvolvimento da cor resultante
com o rétulo, uma vez que pode ocorrer um desenvolvimento atipico da cor com alguns
materiais de controlo. Os resultados devem situar-se dentro dos intervalos definidos.

Informagdes gerais

0 exame da urina animal com tiras de teste fornece informagées para apoiar o diagnéstico
de perturbagdes do metabolismo e doengas. Para além do diagnostico das tiras de teste,
deve ser sempre realizado um exame macroscopico da urina (cor, turvagdo, odor, volume).
Os intervalos de referéncia sao diferentes para cada espécie animal, os detalhes podem ser
refirados da tabela.

Ci isti iais dos di veterinarios de urina

Para além das informagdes gerais sobre a utilizagdo das tiras de teste CombiScreen® VET,
devem ser observadas outras caracteristicas especiais no que diz respeito ao diagndstico
veterinario. Deve ser dada especial atengdo a alimentagao, aos habitos de consumo de
liquidos, 4 atividade fisica do animal e as condigoes da colheita de amostras no ambito do
diagndstico da urina.

%) Acido ascérbico: A maioria dos animais s&o, eles proprios, capazes de produzir &cido
ascorbico nos seus corpos numa medida limitada (excegao: porquinhos-da-india, primatas
e algumas espécies de aves). No entanto, a influéncia do calor, frio, doengas, stress e
deficiéncias nutricionais pode levar a uma deficiéncia aguda de vitamina C nos animais. A
vitamina C é essencial para a formagao de tecido conjuntivo, 0ssos e cartilagem, bem como
para o funcionamento normal dos tecidos e para varias reagoes Em a

um controlo
Nitritos: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies. Para
os camivoros, o teste pode ter uma sensibilidade reduzida porque a concentragéo de nitrato
na urina necessaria para a reagao é demasiado baixa devido s dietas néo vegetarianas.
pH: O valor do pH ¢ fortemente influenciado pela alimentagéo. De um modo geral, o valor de
pH para herbivoros & mais elevado do que para camivoros.
Proteina: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo para todas as espécies.
O podem ocorrer baixas de proteinas em cdes e gatos. Devido
ao elevado valor de pH dos herbivoros, é possivel um resultado falso positivo.
Peso especifico: O peso especifico varia muito numa vasta gama, dependendo das espécies
de animais estudadas e dos habitos individuais de consumo de liquidos.
Urobilinogénio: Normalmente, o teste mostra um resultado negativo ou fraco positivo para
todas as espécies.
Cor: A cor depende da espécie animal e da concentragéo da urina. E parcial e esta sujeita
a grandes flutuagdes. Normalmente, observa-se uma urina amarela, com urina altamente
concentrada a mostrar uma cor mais intensa do que a urina de baixa concentragdo. Uma
coloragdo invulgar pode ocorrer com tratamento ou alimentagao especial, ou na presenca de
grandes quantidades de células sanguineas.
Turvagdo: Por norma, a urina fresca é clara. Uma excegéo € a urina de cavalo, que mostra
um aspeto viscoso e turvo. Uma turvagdo da urina pode indicar sangue, bactérias, epitélio,
células ou cristais. O armazenamento da urina no frigorifico ou o seu congelamento pode
levar & formagao de sedimentos que fazem com que a urina parega turva no geral apos o
descongelamento. Normalmente, esta aparéncia néo tem qualquer significado.
Volume: O volume da amostra depende muito das espécies animais examinadas. Geralmente,
os exames da recolha de urina de 24 horas sao mais informativos do que as avaliagdes de
uma Gnica amostra.
Odor: O odor s6 deve ser avaliado em urina fresca. Normalmente, a urina tem um odor
especifico que depende da espécie que esta a ser testada. O odor forte e pungente indica
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Table 1: Expected values and measuring ranges of the different urine test strip parameters:

amoniaco, que pode ser causado por bactérias, porvexemplo Um odor docg ind\cavdiabetes P E I { Values Unit Measuring Range
;;':Z:f; :’: :d:e’ :e::::::z e;:‘::z‘;?capea‘z cetonria. O odor pode ser influenciado pela Horse Cattle Pig Sheep Goat Dog Cat Bunny Guinea pig
coe P ¢ Ascorbic Acid ?) 2) 2) ?) ?) ?) ?) 2) 2) Arbitrary neg., +, ++

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS [mg/dL] neg., 20, 40
Cada \aE)oratério deve avaliar a Ira‘n.sferibihdade dos valores ‘esperados para a sua grOpna [g/L] neg., 02,04
populacéo de doentes e, se necessario, determinar os §eus proprios w{\terva\os de referéncia. Bilirubin neg. neg. - weak pos. |neg. neg. neg. neg. - weak pos. |neg. neg. neg. Arbitrary neg., ¥, ++, +++
As mudancas de cor nas zonas de teste correspondem as concentragdes de analitos descritas [mg /d L] neg 124
na Tabela 1. ST

. [umol/L] neg., 17, 35, 70
RESTRICOES Blood neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Arbitrary  [neg., +, ++, +++
De modo a um final e uma terapia apropriada, os [Ery/dL] neg., 5-10, ~50, ~300
resultados obtidos com tiras de teste de urina tém de ser avaliados em a outros .

" - Glucose neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Arbitrary NOrM., +, ++, +++, ++++ 5+
resultados clinicos e o historial clinico do doente. I - b 1[')0 2 - 0,500, 1000
N&o sdo conhecidos todos os efeitos de medicamentos, farmacos e respetivos produtos [mg dL] norm., 50, , 250, 500,
metabolicos sobre as tiras de teste de urina. Em caso de davida, recomenda-se a repetigio [m”.‘OI/L] norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56
do teste apos descontinuagio da medicagao. Contudo, a medicagzo atual apenas deve ser Ketones neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++
interrompida apos instrugdes nesse sentido por parte de um veterinario. [mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e conservantes podem interferir com a [mmollL] neg., 1,0 [trace], 2,5, 10, 30
reagéo nas zonas de teste. Vérios conteidos coloridos na urina, em especial concentragdes Leucocyles neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Abitrary | neg., +, ++, +++
elevadas de hemoglobina (= 5 mg/dL) ou de bilirrubina (= 2 mg/dL), podem causar coloragéo [Leu/p L] 0, ~25 ~75 ~500
atipica das zonas de teste. — " - - -
O contetido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores ou inibidores e a Nitrite neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Arbltrary Neg., pos.
de ides na urina), pelo que as condigbes da reagao nao séo constantes. Em casos raros, isto pH . 76-90 70-84 5.5-80 75-85 75-85 55-70 50-7.0 82 80-90 . 5665789
pode originar variagdes na cor da zona de teste. Protein neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. neg. Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++
Bilirrubina: Podem ocorrer resultados falsos baixos ou negativos devido a concentragdes [mg/dL] neg., 15 [trace], 30, 100, 500
elevadas de acido ascorbico (vitamina C), nitrito ou exposicdo prolongada a luz+. [g/L] neg., 0,15 [trace], 0,3, 1,0, 5,0
C Oes elevadas de urobi o podem aumentar a sensibiidade do campo Specific Gravity 1,020 - 1,040 1,020 - 1,040 1,020 - 1,040 1,020 - 1,040 1,020 - 1,040 1,030 - 1,045 1,035 - 1,060 1,003 - 1,036 1,000 - 1,040 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
de teste. Varios componentes da urina (p. ex., o indicador de urina) podem conduzir a 1,020, 1,025, 1,030
descoloragdes atipicas?*. Urobilinogen neg. —weak pos. |neg.-weak pos. |neg.-weak pos. |neg.-weak pos. |neg.-weak pos. |neg.—weak pos. [neg.-weak pos. |neg.—weak pos. |neg.-weak pos. |Arbitrary NOMM., +, +4, +++, ++++
Sangue: Os resultados dos eritrocitos da tira de teste de urina e do sedimento podem variar, [m / dL] norm.. 2.4.8.12
uma vez que as células lisadas ndo podem ser detetadas pela andlise do sedimento. As 9 L = 325 '70' 140200
falsas reagdes positivas podem ser causadas por agentes de limpeza residuais com teor - - - - - [pmo ] norm., 35, /9, :
de peroxido ou atividades de oxidase microbiana nas infegdes do trato urogenital. As falsas Color Clay - ochre Bright yellow — Bright yellow — Bright yellow — Bright yellow — Paly yellow — Yellow — dark Bright yellow — Yellow
reagbes negativas podem ser causadas por formalina ou elevadas concentragdes de nitritos®. _ _ brown yellow dark yellow brown yellow brown yellow brown yellow yellow auburn i _
Ainfluéncia do acido ascorbico foi largamente eliminada. A partir de uma concentragéo de Turbity Turbid Clear Clear Clear Clear Clear Clear Clear - turbid Cleqr—sllghtly
aproximadamente 25 Ery/uL ou superior, ndo sdo normalmente observados quaisquer turbid
resultados falsos negativos, mesmo com elevadas concentragdes de acido ascorbico. 24h-Volume (ml/kg) |8 - 30 16-50 20-80 10-40 10-40 24-50 18-25 20 - 350 -
Glicose: As falsas reagdes positivas podem ser causadas por residuos de agentes de Odor Aromatic Aromatic Aromatic, Aromatic — neutral | Aromatic — neutral | Garlic, meat broth | Caustic -
limpeza com teor de peréxido’. A influéncia do 4cido ascorbico foi largamente eliminada. A unpleasant

p

partir de uma concentragéo de glicose de aprox. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ou superior, néo
sdo normalmente observados quaisquer resultados falsos negativos, mesmo com elevadas . 74
concentragdes de acido ascorbico, Gebrauchsanweisung beachten! /Follow the Referenzen / References / Referencias / Références /

Cetona: As cetonas fenilicas e os compostos de ftalina produzem uma coloragéo desviante®®
em concentragdes mais elevadas. O cido B-hidroxibutirico néo é detetado.

Leucdcitos: O nimero de leucdcitos determinado no sedimento pode desviar-se do resultado
da fira de teste, uma vez que as células que ja foram lisadas no sdo detetadas no sedimento.
Os ingredientes fortemente corados (p. ex., nitrofurantoina’) podem afelar a cor no campo de
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teste. Acido bérico 2 1 %, bem como com ou
tetraciclina® podem conduzir a reagdes negativas mais fracas ou falsas. Os falsos resultados
positivos podem ser causados por contaminagéo com secreges vaginais*®.

Nitritos: Resultados negativos ndo excluem bacterilria significativa, pois nem todas as
infegdes com bactérias conduzem a produgéo de nitritos (auséncia de nitrato redutase). Além
disso, uma diurese elevada pode reduzir o tempo de retengdo de urina na bexiga e levar a
urina altamente diluida que impede a assimilagdo de concentragdes detetaveis de nitritos.
Além disso, uma dieta pobre em nitratos e rica em vitamina C pode causar resultados falsos
negativos®*°. Podem ocorrer resultados falsos positivos em urinas antigas (formagéo de
nitritos devido a contaminagao secundaria) e em urinas que contenham corantes (derivados
de piridinio, beterraba)**. Ocasionalmente, as extremidades ou cantos vermelhos ou azuis nao
devem ser considerados positivos.

pH: A contaminago bacteriana e o crescimento na urina apés a recolha de amostras pode
conduzir a resultados falsos®. As extremidades vermelhas ocasionais nas proximidades do
campo de teste de nitritos néo devem ser avaliadas.

Proteina: Podem ocorrer resultados falsos positivos em urina fortemente alcalina (pH > 9)
e elevado peso especifico’, apos infusdes com polivinilpirrolidona (substituto do sangue),
durante o tratamento com preparagdes com teor de quinino e devido a residuos de
desinfetantes com grupos de amonio quaternario no recipiente de recolha.

Peso especifico: A escala de cores é oimizada para um valor médio de pH da urina de 6.
Urinas mais alcalinas® conduzem a urinas ligeiramente mais baixas e mais cidas a resultados
ligeiramente superiores. A glicose e a ureia néo tém qualquer influéncia.

Urobilinogénio: Formaldeido ou exposicdo & luz solar por longos periodos de tempo pode
levar a valores mais baixos ou falsos negativos. A beterraba® e outras substancias fortemente
corantes podem causar resultados falsos positivos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina CombiScreen® VET Plus foram
determinadas com base em estudos de desempenho analitico.

Definigdes:

Sensibilidade analitica: Diferenca de concentragdo mais pequena que pode ser detetada
com seguranga e é representada pela inclinagao da curva de calibragao (DIN EN 1SO 18113-
1:2013). Aplica-se a Analyticon para parametros que possuem um campo normativo (UBG,
GLU).

Limite de detegao: Quantidade de analito minima que um método analitico pode detetar como
existente com um determinado nivel de confianga (DIN EN ISO 18113-1:2013). Aplica-se na
Analyticon para parametros que possuem um campo negativo (BIL, KET, ASC, PRO, BLD,
NIT, LEU).

Limite de quantificagao: Quantidade de analito mais pequena que um método analitico pode
medir com uma determinada incerteza de medigéo (DIN EN ISO 18113-1:2013).

Sensibilidad:

Evaluacién visual

Sensibilidad analitica

Glucosa: 25 mg/dL, Urobilinégeno: 1,8 mg/dL

Limite de deteccion (Limit of detection, LoD)

Acido ascorbico: 7,5-10 mg/dL, Bilirrubina: 0,8 mg/dL, Sangre: 0-5 ery/uL, Cetona:
5-7,5 mg/dL, Leucocitos: 15-20 leu/pL, Nitrito: 0,1 mg/dL, Proteinas: 10-15 mg/dL
Limite de (Limit of Qu LoQ)

Acido ascorbico: 10 mg/dL, Bilirrubina: 1,2 mg/dL, Sangre: 10 ery/uL, Glucosa: 40
mg/dL, Cetona: 20 mg/dL, Leucocitos: 20 leu/uL, Nitrito: 0,15 mg/dL, Proteinas: 30
mg/dL, Urobili 2,2 mgldL
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DOEL

De Ce VET 11 PLUS ip is een
voor leverziekte, Ziekte, en renale
en bij dieren door de snelle semi-

kwantitatieve bepaling van ascorbinezuur, bilirubine, bloed, glucose, ketonen, leukocyten, nitriet, pH, eiwit,
soortelijk gewicht en urobilinogeen in de urine van dieren. Het product is bestemd voor professioneel
gebruik.

SAMENVATTING EN UITLEG

Urir ips zijn die worden gebruikt om bepaalde analyten in de urine
te meten. Deze metingen worden gebruikt voor de screening van nier-, lever- en stofwisselingsstoornissen
en door bacterién veroorzaakte infecties van de urinewegen.

Aangezien ascorbinezuur in de urine de reactie van bepaalde parameters zou kunnen verstoren, bevatten
sommige Ct VET 11 PLUS een testveld dat het gehalte aan ascorbinezuur
in de urine aangeeft. De C VET PLUS bevatten een tegen
ascorbinezuur voor het bloed- en glucosetestveld.

TESTBEGINSELEN
Ascorbinezuur: De detectie is gebaseerd op de ontkleuring van het il gens. De
van wordt door een van grijsblauw naar oranje.

Bilirubine: Door koppeling van bilirubine met een diazoniumzout in een zuur milieu ontstaat een rode
azokleurstof. De aanwezwgheld van bilirubine leidt tot een rood-oranje perzikkleur.

aan te maken (uitzondering: guinees biggetjes, primaten en enkele soorten vogels). Toch kan door de
invioed van hitte, kou, ziekte, stress en voedingsgebreken een acuut tekort aan vitamin C bij het dier
ontstaan. Vitamine C is onontbeerlijk voor de vorming van bindweefsel, botten en gewrichten, alsook
voor de normale ie en
stimuleert het de afweerreacties van het lichaam bij stress en infecties. De meeste diervoeders bevatten
maar weinig vitamine C, of helemaal niet. De vitamine kan extra toegediend worden door aanvulling met
het voer, vers fruit en verse groente.

Bilirubine: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren. Honden en koeien kunnen bilirubine
in hun urine hebben zonder ziek te zijn.

Bloed: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren.

Glucose: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren.

Ketonen: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren. Bij herkauwers is er soms een zwak
positief testresultaat.

Leukocyten: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren. Het belang van de opsporing van
leukocyten in honden en katten is zeer beperkt. onderzoek wordt

Nitriet: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren. Speciaal bij carnivoren heeft de test een
beperkte omdat bij een ig dieet de
hun urine aanwezig is.

pH: De pH wordt sterk beinvioed door de voeding. In het algemeen ligt de pH bij planteneters hoger
dan de pH bij vieeseters.

Proteine: De test is normaal negatief voor alle genoemde dieren. Urine van katten of honden kan geringe
proteine bevatten. Vanwege de zeer hoge pH bij planteneters kunnen vals-positieve

Samen met de vitamines B en E

ie niet in

Bloed: De tiviteit van ine en in id van organische
hydroperoxiden en een chromogeen leidt tot een groene kleurstof. Intacte erytrocyten worden
weergegeven door een puntvormige verkleuring van de testzone, hemoglobine of myoglobine door een

homogene groene kleur.

resultaten verkregen worden voor proteine als gevolg van de pH

Specifiek gewicht: Het specifieke gewicht varieert over een grote range, afhankelijk van het soort dier en
de door het betreffende dier ingenomen hoeveelheid water.

De test is normaal negatief of licht positief voor alle genoemde dieren.

Glucose: De detectie is gebaseerd op de e id: ie. De
aanwezigheid van glucose wordt van geel naar li tot
donker aquamarijn.

Ketonen: Acetoazijnzuur en aceton reageren met nitroprusside-natrium in een alkalisch milieu tot een
violet kleurcomplex (monster volgens Legal®).

door een

Kleur: De kleur verschilt sterk afhankelijk van het dier en de concentratie van de urine. Normaal is de
urine geel. Sterk urine heeft een i Kleur dan laag
Abnormale verkleuringen kunnen optreden bij speciale medische behandelingen, of bij hoge concentraties
rode bloedcellen.

Verse urine is normaal gesproken bij de meeste dieren doorzichtig, behalve bij paarden.

urine.

Leukocyten De test is gebaseerd op de activiteit van vrij e , die een
splitsen. Het reageert met een diazoniumzout tot een

violette kleurstof.
Nitriet: Kleurproef op basis van het monster volgens Griess. Elke roze kleuring wordt als een positief
resultaat beschouwd.

Urine van paarden ziet er visceus en wolkachtig uit. Troebelheid kan wijzen op bloed, bacterién, epitheel,
cellen of kristallen. Invriezen kan ertoe leiden dat kristallen neerslaan of dat substanties er na het
ontdooien een wolkachtig uitzien. Dit heeft normaal geen betekenis.

Volume: Het volume van de urinemonsters hangt sterk af van het dier dat wordt onderzocht.
gebaseerd op het verzamelen van urine gedurende 24 uur zijn veel betrouwbaarder en

pH: Het testpapier bevat een gemengde indicator die duidelijk te
(van oranje tot geel tot turkoois) in het pH-bereik van 5 tot 9.
Proteine: De test is gebaseerd op de ,proteinefout’ van de indicator. De test is bijzonder gevoelig voor
albumine. Andere urine-eiwitten reageren minder sterk. De aanwezigheid van eiwitten leidt tot een
kleurverandering van geel naar mintgroen.

Relatieve dichtheid: De test is gebaseerd op een kleurverandering van de werkzame stof van
blauwgroen naar groengeel, afhankelijk van de concentratie van ionische componenten in de urine.

vertoont

significanter dan beoordelingen die gebaseerd zijn op een enkel monster.
Geur: De geur dient alleen te worden gecontroleerd als de urine vers is. Urine heeft normaal gesproken
een specifieke geur, afhankelijk van welk soort dier onderzocht wordt. Een doordringende geur wijst op
ammonia, veroorzaakt bijvoorbeeld door bacterién, zweet of wijst op diabetes mellitus, de geur van aceton
duidt op ketonurie. Geur wordt ook beinvioed door medicatie en voeding.

RESULTATEN EN VERWACHTINGEN

id van de waarden op zijn patiéntpopulatie
evalueren en, indien nodig, zijn eigen bepalen. De

testvelden komen overeen met de analytconcentraties die worden beschreven in Tabel 1.

van de

Om een definitieve diagnose te kunnen stellen en een adequate behandeling voor te kunnen schrijven,
moeten de via de urineteststrips verkregen resultaten worden geévalueerd in combinatie met andere

Urobilinogeen: De test is gebaseerd op de koppeling van aan een Elk ium moet de
diazoniumzout waarbij een rode ontstaat. De igheid van leidt tot een

van licht- naar
EFFECTIEVE INGREDIENTEN RESTRICTIES
Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorfenolindofenol 0,7 %
Bilirubine: Diazoniumzout 3,1 %
Bloed: 2,0 %, i 21,0 %.

Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; peroxidase 0,9 %; o-tolidinehydrochloride 5,0 %
Ketonen: Nitroprusside natrium 2,0 %

Leukocyten: Carboxylzuurester 0,4 %; diazoniumzout 0,2 %
Nitriet: 3-01 1,5 %,

pH: Methylrood 2,0 %; broomthymolblauw 10,0 %

Proteine: Tetrabroomfenolblauw 0,2 %

Relatieve dichtheid: Broomthymolblauw 2,8%
Urobilinogeen: Diazoniumzout 3,6 %

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor in-vitro di gebruik. De C VET 11 PLUS zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik. Voor het veilig hanteren van urineteststrips en om contact met mogelijk besmettelijke
stoffen te voorkomen, moeten de algemene werkvoorschriften voor het laboratorium in acht worden
genomen. Raak de testzones niet aan. Vermijd inslikken en contact met de ogen en slijmviiezen.
De stop van de koker met
verwijderd mag worden. Buiten bereik van kinderen bewaren. Gooi de gebruikte teststrips en alle
andere besmette weg volgens de voor of mogelijk
besmettelijke producten. Het is de verantwoordelijkheid van elk laboratorium om afval en afvalwater
te ente j (of te laten en j ) naar gelang van de aard en
de jkheid ervan, ig de i Het veilighei

kan worden gedownload van onze homepage www.analyticon-diagnostics.com. Breng, indien zich in
verband met het product een ernstig incident heeft voorgedaan, de fabrikant en zo nodig de bevoegde
autoriteit van het land waar de gebruikers en/of patiénten zich bevinden hiervan op de hoogte.

AANWIJZINGEN OVER HOUDBAARHEID

Gebruik geen verkleurde teststrips. Invioeden van buitenaf, zoals vochtigheid, licht of extreme

19%

bevat een niet-t h op is dat niet

medische resultaten en de medische voorgeschiedenis van de patiént.

Niet alle effecten van medicijnen, geneesmiddelen of metabolische producten daarvan op de urineteststrip
zijn bekend. In geval van twijfel wordt aangeraden om de test na stopzetting van de medicatie te herhalen.
Huidige medicatie mag echter alleen worden stopgezet na instructie van de dierenarts.Wasmiddelen,
reinigingsmiddelen, desinfecterende middelen en conserveringsmiddelen kunnen invioed hebben
op de reactie op de testvelden. Diverse gekleurde stoffen in de urine, met name hoge concentraties
hemoglobine (2 5 mg/dL) of biliubine (= 2 mg/dL), kunnen leiden tot een atypische verkleuring op de
testvelden. De stoffen in de urine zijn variabel (bijv. activatoren of remmers en ionenconcentratie in de
urine), daarom zijn de reactieomstandigheden niet constant. In zeldzame gevallen kan dit leiden tot
variaties in de kleur van het testveld.

Bilirubine: Valse lage of negatieve resultaten kunnen het gevolg zijn van hoge concentraties ascorbinezuur
(vitamine C), nitriet of langdurige blootstelling aan licht***. Verhoogde urobilinogeenconcentraties kunnen
de gevoeligheid van de testzone verhogen. i i (bv. urine-indi kunnen
atypische verkleuringen opleveren®®.

Bloed: De resultaten van de rode cellen van de urineteststrip en het sediment kunnen verschillen,
aangezien gelyseerde cellen niet kunnen worden door de Vals-positi

DESTINAZIONE D‘USO
Il CombiScreen® VET 11 PLUS Urine Test Strip & un test di screening preliminare

acuta di vitamina C nell'animale. La vitamina C & essenziale per la formazione del tessuto connettivo,
delle ossa e delle cartilagini, nonché per la normale funzione dei tessuti e per svariate reazioni
In inazione con le vitamine B ed E, stimola la reazione immunitaria dell'organismo

per diabete, malattie epatiche, malattie emolitiche, disturbi e renali e
disturbi metabolici negli animali mediante la rapida determinazione semi-quantitativa di acido ascorbico,
bilirubina, sangue, glucosio, chetoni, leucociti, nitriti, pH, proteine, peso specifico e urobilinogeno nelle
urine degli animali. Il prodotto & destinato all'uso professionale.

RIASSUNTO E DICHIARAZIONE

Le strisce reattive per urine sono sistemi di analisi semi-quantitativi utilizzati per misurare alcuni analiti
nelle urine. Queste misurazioni sono utilizzate nello screening per i disturbi renali, epatici e metabolici,
nonché per le infezioni del tratto urinario di origine batterica.

Poiché I'acido ascorbico nelle urine pud interferire con la reazione di alcuni parametri, le strisce
reattive per urine CombiScreen® VET 11 Plus includono un tampone per il test che indica il livello di
VET 11 PLUS la

acido ascorbico nelle urine. Le strisce reattive per urine Ct
protezione dall'acido ascorbico per il sangue e il tampone per glucosio.

PRINCIPI DEL TEST

Acido ascorbico: La rilevazione si basa sulla decolorazione del reagente di Tillmans. La presenza di
acido ascorbico & indicata da un cambiamento da grigio-blu ad arancione.

Bilirubina: L'accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio in un ambiente acido produce un
colorante azoico rosso. La presenza di bilirubina porta a una colorazione rosso-arancio-pesca

Sangue: L'attivita di pseudoperossidasi dell'emoglobina e della mioglobina in presenza di idroperossidi
organici e di un cromogeno porta a un colorante verde. Gli eritrociti intatti sono indicati da una
decolorazione puntiforme del campo di prova, I'emoglobina o la mioglobina da un colore verde omogeneo
Glucosio: La rilevazione si basa sulla reazione cromogena glucosio ossidasi-perossidasi. La presenza
di glucosio & indicata da un cambiamento di colore dal giallo al verde lime all'acquamarina scuro.
Chetone: L'acido e l'acetone con il ni di sodio in un ambiente
alcalino per formare un complesso di colore viola (campione secondo Legal).

Leucociti: Il test si basa sullattivita delle esterasi rilasciate dai granulociti, che scindono un estere di
acido carbossilico eterociclico. Il prodotto di scissione reagisce con un sale di diazonio per formare
un colorante viola.

Nitrito: Test del colore basato sul campione secondo Griess*. Qualsiasi colorazione rosa é considerata
un risultato positivo.

PpH: La carta da test contiene un indicatore misto che mostra colori di reazione chiaramente distinguibili
(dall'arancione al giallo al turchese) nell‘intervallo di pH da 5 a 9.

Proteine: Il test si basa sull“errore proteico” dellindicatore. Il test & particolarmente sensibile
all'albumina. Altre proteine dell‘urina reagiscono con meno forza. La presenza di proteine porta a un
cambiamento di colore dal giallo al verde menta.

Gravita specifica: l test si basa su un cambiamento di colore del principio attivo da blu-verde a verde-
giallo a seconda della concentrazione di componenti ionici nell'urina

in caso di stress e infezioni. La maggior parte dei mangimi, perd, contiene poca o nessuna vitamina
C. La vitamina puo essere assunta anche attraverso mangimi supplementari, frutta fresca e verdura
Bilirubina: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali. L'urina di cani e bovini puo
contenere bilirubina senza che cio costituisca un quadro patologico.

Sangue: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali

Glucosio: Di normaiil test da un risultato negativo per tutte le specie animali.

Chetone: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali. | ruminanti possono
occasionalmente mostrare un risultato lievemente positivo.

Leucociti: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali. | leucociti nei cani e nei
gatti non rappresentano un valore particolarmente indicativo. Si consiglia un‘ispezione microscopica.
Nitrito: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali. Il test pu avere una sensibilita
ridotta nei carnivori, poiché la concentrazione di nitrati nelle urine necessaria per la reazione é troppo
bassa a causa della dieta non vegetale.

pH: Il valore pH & fortemente influenzato dall'alimentazione. In generale, il valore pH degli erbivori & pit
elevato rispetto ai carnivori.

Proteine: Di norma il test da un risultato negativo per tutte le specie animali. Nei cani e nei gatti, talvolta,
si possono osservare basse concentrazioni di proteine. L'elevato valore del pH degli erbivori puo causare
falsi positivi.

Gravita specifica: La gravita specifica varia ampiamente, a seconda della specie esaminata e delle
abitudini alimentari individuali degli animali.

Urobilinogeno: Di norma il test da un risultato negativo o lievemente positivo per tutte le specie animali.
Colore: Il colore dipende dalla specie e dalla concentrazione dell'urina, e puo essere soggetto a grandi
fluttuazioni. Di norma si osserva un'urina gialla, ma I'urina altamente concentrata ha un colore piti intenso
rispetto all'urina a basse concentrazioni. Una colorazione insolita pud essere dovuta a trattamenti
farmacologici, a un'alimentazione speciale o alla presenza di grandi quantita di globuli rossi.

Torbidita: L'urina fresca & solitamente limpida. Un'eccezione & costituita dall'urina di cavallo, che ha
un aspetto viscoso e torbido. La torbidita puo essere indicatore di sangue, batteri, epiteli, cellule o
cristalli. La conservazione dell'urina in frigorifero o il suo pud portare alla
di precipitati che fanno apparire I'urina torbida dopo lo

questo fenomeno & irrilevante.

Volume: Il volume del campione dipende molto dalla specie animale esaminata. In linea generale, gli
esami dell'urina delle 24 ore sono pil significativi delle valutazioni di un singolo campione.

Odore: L'odore deve essere valutato solo nell'urina fresca. Di norma I'urina ha un odore specifico che
dipende dalla specie animale in esame. Un odore pungente e penetrante & indice di ammoniaca, che puo
essere causata, ad esempio, da batteri. Un odore dolce pud essere dovuto al diabete mellito, un odore
di acetone invece alla chetonuria. L'odore puo essere influenzato dall'alimentazione e, se necessario,
dal i

Di norma,

Il test si basa sull dell con un sale di diazonio
per formare un colorante rosso azoico. La presenza di urobilinogeno porta a un cambiamento di colore

da rosa chiaro a rosa scuro.

INGREDIENTI EFFICACI

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenclo-indofenolo 0,7 %

Bilirubina: Sale di diazonio 3,1 %

Sangue: 2,0 %, idrop di
Glucosio: Glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidina cloridrato 5,0 %
Chetone: Nitroprussiato di sodio 2,0 %

Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %
Nitrito: Tetraidrobenzo[h]chinolina-3-olo 1,5 %, acido sulfanilico 1,9 %
pH: Rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %

Proteine: Blu tetrabromofenolo 0,2 %

Gravita specifica: Blu di bromotimolo 2,8 %

Urobilinogeno: Sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per uso diagnostico in vitro. Le strisce per il test delle urine CombiScreen® VET 11 PLUS sono destinate
all'uso singolo. Per la manipolazione sicura delle strisce per il test dell'urina e per evitare il contatto con
sostanze potenzialmente infettive, devono essere osservate le norme di lavoro generali del laboratorio.
Non toccare i campi di prova. Evitare lingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Il tappo del
barattolo delle strisce reattive contiene un essiccante non tossico a base di silicato che non deve essere
rimosso. Tenere fuori dalla portata dei bambini. Smaltire le strisce reattive usate, cosi come qualsiasi
altro materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente

210%

reacties kunnen worden door peroxide i of
microbiéle oxidase-activiteiten bij infecties van de urinewegen. Vals-negatieve reacties kunnen worden
veroorzaakt door formaline of hoge nitrietconcentraties®. De invioed van ascorbinezuur is grotendeels
geélimineerd. Vanaf een concentratie van ongeveer 25 ery/uL of hoger worden gewoonlijk geen vals-
negatieve resultaten waargenomen, zelfs niet bij hoge ascorbinezuurconcentraties.

Glucose: Vals-positieve reacties kunnen worden door residu van

die peroxide bevatten’. De invioed van is Vanaf een
glucoseconcentratie van ongeveer 100 mg/dL (5,5 mmol/L) of hoger worden normaal gesproken geen
vals-negatieve resultaten waargenomen, zelfs niet bij hoge ascorbinezuurconcentraties.

Ketonen: Fenylketonen en ftalinverbindingen geven een afwijkende Kleuring in hogere concentraties®.

temperaturen, kunnen leiden tot verkleuring van de testzones en tot een van hun

functionaliteit.

OPSLAG EN STABILITEIT

Bewaar de koker op een koele, droge plaats (bewaartemperatuur 2-30 °C).

Bescherm teststrips tegen zonlicht, vocht en extreme temperaturen. Wanneer de teststrips op de juiste
manier in de originele verpakking worden bewaard, zijn ze stabiel tot de houdbaarheidsdatum die erop
staat afgedrukt. Stabiliteit van de geopende teststrookkoker: 5 maanden.

BEMONSTERING EN VOORBEREIDING
Gebruik van verse, goed gemengde en niet:

urine wordt

Bt wordt niet
Leukocyten: Het in het sediment bepaalde aantal leukocyten kan afwijken van het resultaat van de
teststrip, aangezien cellen die reeds zijn gelyseerd niet in het sediment worden Sterk

infettivi. £ a di ogni laboratorio trattare e smaltire (o far trattare e smaltire) i rifiuti e le
acque reflue generate in base a tipologia e pericolosita, in conformita alle normative locali. La scheda di
sicurezza pud essere scaricata dal nostro sito web www.analyticon-diagnostics.com. Qualora si verifichi
un incidente grave in relazione al prodotto, si prega di informare il produttore e, se necessario, Iautorita
competente del Paese in cui gli utenti e/o pazienti sono residenti

NOTE SULLA SCADENZA
Non usare strisce reattive scolorite. Le influenze esterne come I'umidita, la luce o le temperature estreme
possono portare allo scolorimento dei campi di prova e al deterioramento della loro funzionalita.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare il barattolo in un luogo fresco e asciutto (temperatura di conservazione 2-30 °C).
Proteggere le strisce reattive dalla luce del sole, dall'umidita e dalle temperature estreme. Se conservate

gekleurde ingrediénten (bv nitrofurantoine®) kunnen de Kleur in de testzone beinvioeden. Boorzuur 2
1 %", alsmede die of bevatten, kunnen
leiden tot zwakkere of vals-negatieve reacties. Vals-| posl(neve resultaten kunnen worden veroorzaakt door
besmetting met vaginale afscheidingen®®.

Nitriet: Negatieve resultaten sluiten een slgmi\can\e bacteriurie niet uit, aangezien niet alle infecties met
bacterién leiden tot nitri van Bovendien kan een hoge diurese
de retentietijd van de urine in de blaas verkorten en leiden tot sterk verdunde urine die de assimilatie

de monsters tegen licht. Dit moet binnen 2 uur getest worden. Als de monsters niet
kunnen worden getest, bewaar deze dan bij 2 4 °C. Laat de monsters op kamertemperatuur komen
(15-25 °C) alvorens ze te testen en meng deze zorgvuldig®. De verzamelcontainers moeten schoon,
droog en vrij van ontsmettingsmiddelen, biociden of resten van schoonmaakmiddelen zijn. Voeg geen
conserveringsmiddelen toe.

PROCEDURE

Gebruik goed gemengde en verse ,gewassen* urine. Verwijder alleen het vereiste aantal teststrips en sluit
de koker onmiddellijk weer goed af met de originele stop. Dompel de teststrip kort (ca. 1-2 seconden) in
de gemengde urine. Zorg ervoor dat alle testzones nat gemaakt zijn met urine. Veeg overtollige urine van
de rand van de strip af op de rand van het verzamelpotje. Dep de rand van de strip op absorberend papier.
Visuele evaluatie: Houd de teststrip tijidens de incubatieperiode horizontaal (met de testzones naar boven
gericht) om interferentie tussen de reacties van de verschillende testzones te voorkomen. Vergelijk de
kleuren van de urineteststrip 60 seconden na onderdompeling (leucocyten 60-120 seconden) met de
kleurenschaal op het etiket. Verkleuringen na meer dan 2 minuten na het begin van de test zijn niet van
betekenis. De visuele evaluatie moet bij daglicht (of onder daglichtlampen) worden uitgevoerd, maar niet
bij direct zonlicht. Kleuren die niet op op het etiket of
aan de rand van de testzone voorkomen, zijn niet van betekenis.

MEEGELEVERDE MATERIALEN
CombiScreen® VET 11 PLUS urineteststrips

KWALITEITSCONTROLE

De werking van de moet worden met geschikt

(bv. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) volgens de
interne richtlijnen van het laboratorium en de geldende wettelike richtlijnen. Het verdient aanbeveling
een controlemeting uit te voeren wanneer een nieuw kokertie of een nieuwe partij urineteststrips
wordt gebruikt®*. Elk laboratorium is verplicht zijn eigen normen voor kwaliteitscontrole vast te stellen.
De resulterende kleurontwikkeling moet worden vergeleken met het etiket, aangezien bij sommige
controlematerialen een atypische kleurontwikkeling kan optreden. De resultaten moeten binnen de
vastgestelde marges liggen.

die alleen

Algemene informatie:
Het gebruik van teststrips voor het onderzoeken van de urine van dieren kan informatie verschaffen ter
ondersteuning van de diagnose van ziekten of aandoeningen. Naast een beoordeling met de teststrips

. Bescherm
van ies verhindert. Daarnaast kan een dieet met weinig nitraten en veel
vitamine C valse negatieven . Vals-positieve resultaten kunnen voorkomen bij oude urine
door dail en bij urine die bevat i

rode biet)**. Rode of blauwe randen of hoeken die af en toe optreden dienen niet als positief te worden
beschouwd.
pH: Bacteriéle besmetting en groei in de urine na de monsterafname kunnen leiden tot foutieve
resultaten®. Rode randen die zich af en toe voordoen in de buurt van de nitriettestzone hoeven niet te
worden beoordeeld.
Proteine: Vals-positieve resultaten kunnen optreden bij sterk basische urine (pH > 9) en een hoge
relatieve dichtheid®, na infusies met polyvir \ger), tiidens de met
preparaten die kinine bevatten en als gevolg van resten van ontsmettingsmiddelen met quaternaire
ammoniumgroepen in het opvangvat.
Relatieve dichtheid: De is pH-waarde van de urine
van 6. Meer basische urine® leidt tot iets lagere, meer zure urine tot iets hogere bevindingen. Glucose en
ureum hebben geen invioed.

ili F of

voor een

aan zonlicht gedurende langere tijd kan leiden tot
verlaagde of vals negatieve waarden®. Rode biet’ en andere sterk kleurende stoffen kunnen vals-positieve
resultaten veroorzaken.

PRESTATIEKENMERKEN
De van C ® VET 11 PLUS zijn bepaald op basis van
analytisch prestatieonderzoek.
Definities:
i Kleinste dat met zekerheid kan worden en

nel itore originale, le strisce reattive sono stabili fino alla data di scadenza stampata
su di esse. Stabilita del barattolo di strisce reattive aperto: 5 mesi.

CAMPIONAMENTO E PREPARAZIONE

Si raccomanda 'uso diurinefresche, ben miscelate e non centrifugate®. Proteggere i campioni dalla luce.
L'urina deve essere testata entro 2 ore. Se i campioni non possono essere misurati immediatamente,
conservarli a 2-4 °C. Lasciare che i campioni raggiungano la temperatura ambiente (15-25 °C) prima di
testarli e miscelarli con cura®. | contenitori di raccolta devono essere puliti, asciutti  privi di disinfettanti,
biocidi o residui di detergenti. Non aggiungere conservanti.

PROCEDIMENTO

Usare urina nativa ben miscelata e fresca. Rimuovere solo il numero necessario di strisce reattive e
richiudere immediatamente il barattolo con il tappo originale. Immergere brevemente (circa 1-2 secondi)
la striscia reativa nell‘urina mescolata. Assicurarsi che tutti i campi di prova siano bagnati con I‘urina.
Asciugare I'urina in eccesso dal bordo della striscia sul bordo del recipiente di raccolta. Tamponare il
bordo della striscia su carta assorbente.

Valutazione visiva: Mantenere la striscia reattiva orizzontale (con i campi di prova rivolti verso 'alto)
durante il periodo di incubazione per evitare interferenze tra le reazioni dei diversi campi di prova.
Confrontare i colori della striscia per il test delle urine 60 secondi dopo Iimmersione (leucociti 60-120
secondi) servendosi della scala dei colori sull'etichetta. Le decolorazioni dopo pili di 2 minuti dall‘inizio
del test non sono significative. La valutazione visiva dovrebbe essere fatta alla luce del giomo (o sotto
lampade a luce diumna), ma non sotto la luce diretta del sole. | colori che non possono essere individuati
sulla scala di colori sull'etichetta o le decolorazioni che si verificano solo ai margini del campo di prova
non sono significativi.

MATERIALI FORNITI

Strisce per il test delle urine CombiScreen® VET 11 PLUS

CONTROLLO QUALITA

Il funzionamento delle strisce per il test dell'urina deve essere controllato con adeguati materiali di

controllo della qualita (ad esempio REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen®
Drop Check) conformemente alle linee guida interne del laboratorio e alle linee guida previste per legge.

wordt weergegeven door de helling van de kalibratiecurve (DIN EN ISO 18113-1:2013). Van toepassing
op Analyticon voor parameters die een standaardveld hebben (UBG, GLU)

0 i Kleinste analyt die een analysemethode met een bepaald
betrouwbaarheidsniveau als aanwezig kan detecteren (DIN EN ISO 18113-1:2013). Van toepassing op
Analyﬂcon voor parameters die een negatief veld hebben (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

Kleinste analyt die een analysemethode met een bepaalde
meetonzekerheid kan meten (DIN EN SO 18113-1:2013).
Gevoeligheid:

Visuele evaluatie

moet de urine op het oog worden (op kleur, id, geur, volume). De
voor verschillende soorten dieren zijn anders, details vindt u in de onderstaande tabel.
Speciale informatie over veterinaire urinediagnostiek

Naast de informatie over CombiScreen® VET teststrips is er extra informatie speciaal over veterinaire
diagnostiek. Er moet bij de urine-analyse van dieren rekening worden gehouden met de voeding, met de
gewoontes voor het innemen van vocht, met de fysieke activiteit van het dier en met de

Glucose: 25 mg/dL, urobilinogeen: 1,8 mg/dL
Detectiegrens (Limit of detection - LoD)
Ascorbinezuur: 7,5-10 mg/dL, bilirubine: 0,8 mg/dL, bloed: 0-5 ery/pL, ketonen: 5-7,5 mg/dL, leukocyten:
15-20 leu/pL, nitriet: 0,1 mg/dL, proteine: 10-15 mg/dL
ifi (Limit of -LoQ)

waaronder het monster werd genomen.
?) Ascorbinezuur: De meeste dieren zijn zelf in beperkte mate in staat om in hun lichaam ascorbinezuur

Ascorbinezuur: 10 mg/dL, bilirubine: 1,2 mg/dL, bloed: 10 ery/pL, glucose: 40 mg/dL, ketonen: 20 mg/dL,
leukocyten: 20 Leu/pL, nitriet: 0,15 mg/dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeen: 2,2 mg/dL

Si di eseguire una di controllo quando si inizia un nuovo barattolo o un nuovo
lotto di strisce per il test delle urine?*. Ogni laboratorio & tenuto a stabilire i propri standard di controllo
della qualita. Il colore risultante va confrontato con I'etichetta, poiché con alcuni materiali di controllo
puo verificarsi una colorazione atipica. | risultati dovrebbero essere all‘interno degli intervalli definiti.

Informazioni generali

L'esame dell'urina animale con le strisce reattive fornisce informazioni utili nella diagnosi di disturbi e
patologie del metabolismo. Oltre alla diagnostica delle strisce reattive, & sempre necessario eseguire
un esame macroscopico delle urine (colore, torbidita, odore, volume). Gli intervalli di riferimento sono
differenti per le diverse specie animali, i dettagli si possono trovare nella tabella.

Particolarita per la diagnostica veterinaria delle urine

Oltre alle informazioni generali sull'utilizzo delle strisce reattive CombiScreen ®® VET, é necessario
tenere conto di altre particolarita in relazione alla diagnostica veterinaria. Particolare attenzione va
prestata all'alimentazione, alle abitudini di consumo di liquidi, all'attivita fisica dell'animale e alle
condizioni per il prelievo di campioni nel contesto della diagnostica delle urine.

“) Acido ascorbico: La maggior parte degli animali & in grado di produrre solo una certa quantita di
acido ascorbico nel proprio organismo (eccezione: porcellini d'India, primati e alcune specie di uccelli).
Tuttavia, I'influsso di calore, freddo, malattia, stress e carenze nutrizionali puo portare a una carenza

RISULTATI E VALORI PREVISTI

Ciascun laboratorio deve valutare la trasferibilita dei valori attesi alla propria popolazione di pazienti e, se
necessario, determinare i propri intervalli di riferimento.

Le variazioni di colore dei tamponi per il test corrispondono alle concentrazioni dell'analita descritte
nella Tabella 1.

LIMITAZIONI

Per stabilire una diagnosi definitiva e prescrivere una terapia appropriata, i risultati ottenuti con le strisce
urinarie devono essere valutati in associazione con altri risultati medici e con 'anamnesi del paziente.
Non sono noti tutti gli effetti di medicinali, farmaci o loro prodotti metabolici sulla striscia reattiva delle
urine. In caso di dubbio, si raccomanda di ripetere il test dopo I'interruzione del farmaco. Tuttavia, un
farmaco in uso deve essere interrotto solo dopo la rispettiva istruzione del medico.

Detergenti, agenti pulenti, disinfettanti e conservanti possono interferire con la reazione dei tamponi di
prova. Contenuti di urina di vario colore, in particolare concentrazioni elevate di emoglobina (= 5 mg/
dL) o bilirubina (= 2 mg/dL), possono portare a colorazioni atipiche sui tamponi di prova. Il contenuto
dell'urina & variabile (ad es. contenuto di attivatori o inibitori e concentrazione di ioni nell'urina), quindi le
condizioni di reazione non sono costanti. In rari casi, cio puo portare a variazioni nel colore del tampone
di prova.

Bilirubina: Falsi risultati bassi o negativi possono essere dovuti ad alte concentrazioni di acido ascorbico
(vitamina C), nitriti o esposizione prolungata alla luce**®. Concentrazioni elevate di urobilinogeno
possono aumentare la sensibilita del campo di prova. Vari componenti urinari (ad esempio lindican
urinario) possono portare a decolorazioni atipiche®®.

Sangue: | risultati degli eritrociti della striscia per il test delle urine e del sedimento possono variare,
poiché le cellule lisate non possono essere rilevate dall'analisi del sedimento. | falsi positivi possono
essere causati da residui di detergenti contenenti perossido o da attivita di ossidasi microbica nelle
infezioni del tratto urogenitale®. Falsi negativi possono essere causati dalla formalina o da alte
concentrazioni di nitrito®. L'influenza dell'acido ascorbico é stata in gran parte eliminata. A partire da una
concentrazione di circa 25 Ery/uL o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non si
osservano normalmente falsi negativi.

Glucosio: False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido’.
Linfluenza dell'acido ascorbico & stata in gran parte eliminata. A partire da una concentrazione di
glucosio di circa 100 mg/dL (5,5 mmol/L) o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico
non si osservano normalmente falsi negativi

Chetone: | fenilchetoni e i composti della ftaleina in concentrazioni elevate danno una colorazione
anomala®®. L'acido B-idrossibutirrico non viene rilevato.

Leucociti: Il numero di leucociti determinato nel sedimento pu¢ differire dal risultato della striscia
reattiva, poiché le cellule che sono gia state lisate non vengono registrate nel sedimento. Gli ingredienti
con una forte colorazione (ad esempio la nitrofurantoina®) possono influenzare il colore sul campo di
prova. L'acido borico = 1 %¢, nonché i farmaci contenenti gentamicina5, cefalosporine®* o tetraciclina®
possono portare a reazioni pil deboli o falsi negativi. | falsi positivi possono essere causati dalla
contaminazione con secrezioni vaginali*®.

Nitrito: | risultati negativi non escludono una batteriuria significativa, poiché non tutte le infezioni
batteriche portano alla produzione di nitriti (carenza di nitrato reduttasi). Inoltre, un‘elevata diuresi pud
ridurre il tempo di ritenzione dell‘urina nella vescica e portare a un‘urina altamente diluita che impedisce
I'assimilazione di concentrazioni di nitriti rilevabili. Anche una dieta povera di nitrati e con elevata
assunzione di vitamina C puo causare falsi negativi***. Falsi positivi possono verificarsi in urine vecchie
(formazione di nitriti dovuta a contaminazione secondaria) e in urine contenenti coloranti (derivati del
piridinio, barbabietola)**. Occasionali bordi o angoli rossi o blu non sono da considerarsi positivi.

PpH: La contaminazione batterica e la crescita nelle urine dopo la raccolta del campione possono portare
arisultati falsi®. Occasionali bordi rossi nelle vicinanze del campo di prova dei nitriti non sono da valutare.
Proteine: Falsi positivi possono verificarsi in urine fortemente alcaline (pH > 9) e con alto peso
specifico®, dopo infusioni con polivinilpirrolidone (succedaneo del sangue), durante il trattamento con

UDSTYRETS ERKLAEREDE FORMAL

min er uundveerlig for dannelsen af bindevaev, knogler og brusk samt for normal vaevsfunktion

CombiScreen® VET 11 PLUS Urinteststrimlen er en forelebig

og ige | med B- og E-vitamin stimulerer det kroppens

@ test for diabetes, I sygdom, itouri og

og i hos dyr ved hurtig semikvantitativ bestemmelse af
asoorb\nsyre bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitrit, pH, protein, specifik vaegt og
urobilinogen i dyrs urin. Produktet er beregnet til professionel brug.

SAMMENFATNING OG ERKL/ARING
Urinpi i er tati der anvendes il at male visse analytter i
urinen. Disse malinger anvendes til screening for nyre-, lever- og stofskiftesygdomme sével som
urinvejsinfektion af bakteriel oprindelse.

Da askorbinsyre i urinen kan forstyrre af nogle nogle Com-
biScreen® VET 11 Plus urinprevestrimler en testplade, der angiver niveauet af askorbinsyre i

urinen. Ct VET 11 PLUS urinp inkluderer i til
blod- og glukosetestpladen.

TESTPRINCIPPER

Askorbinsyre: Pavisningen er baseret pa \g af Till genset. Ti

af askorbinsyre pavises ved en farveaendring fra grabla til orange.

Bilirubin: Kobling af bilirubin med et diazoniumsalt i et surt milj giver et radt azofarvestof. Tilste-
deveerelsen af bilirubin farer hl en redlig-orange ferskenfarve.

Blod: P: p af og in forer ved naerveerelse af orga-
niske hydroperoxider og et kromogen til et grant farvestof. Intakte erytrocytter angives ved punkt-
lignende misfarvninger af testfeltet, haemoglobin eller myoglobin ved en homogen gren farve.

ved stress og De fleste imidlertid kun lidt
eller slet intet C-vitamin. Vitaminet kan gives som tilskud i form af supplerende foder, frisk frugt
og grent.
Bilirubin: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter. Urin fra hunde og kvaeg kan
indeholde bilirubin, uden at der er tale om et patologisk fund.
Blod: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter.
Glukose: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter.
Keton: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter. Drevtyggere kan af og il vise
et svagt positivt resultat.
Leukocytter: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter. L

@ TILTENKT BRUK
for

CombiScreen® VET 11 PLUS urinteststrimmel er en forelapig screenmgtesl
diabetes,

urogenitalkanalen og nyrene, samt metabolske forstyrrelser hos dyr gjennom rask semikvantitativ
bestemmelse av askorbinsyre, bilirubin, blod, glukose, ketoner, leukocytter, nitritt, pH-verdi, protein,
egenvekt og urobilinogen i dyreurin. Produktet er beregnet for profesjonell bruk.

OPPSUMMERING OG ERKLARING

Uri i er i i brukt til & male bestemte analytter i urin. Malingene
brukes i screening for i i og samt uri i av
bakteriell opprinnelse.

Siden kan forstyrre til enkelte parametre, inkluderer enkelte CombiScreen®

betydning er steerkt begraenset hos hunde og katte. Her anbefales kontrol ved mikroskopi.
Nitrit: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter. For kedaedere kan testen vise
nedsat falsomhed, da nitratkoncentrationen i urinen er for lille til at fremkalde en reaktion pa
grund af den ikke-planteholdige kost.

VET 11 Plus urinteststrimler en testpute som angir nivaet av askorbinsyre i urinen. Urinteststrimlene
CombiScreen® VET 11 Plus inkluderer

for blodet og
TESTPRINSIPPER

Pavisni er basert pa misfargingen av Tillmans reagens. Tilstedeveerelsen av

pH: pH-veerdien pavirkes steerkt af kosten. Generelt ligger pH-vzerdien for
end for kedzedere.

Protein: Testen viser normalt et negativt resultat for alle dyrearter. Hos hunde og katte kan der
af og til optreede lave proteinkoncentrationer. Pa grund af den hgje pH-vaerdi hos planteaedere
kan der foreligge et falsk positivt resultat.

Veegtfylde: Veegtfylden svinger steerkt inden for et bredt omrade, afhaengigt af den

hejere

askorbinsyre vises med en fargeendring fra grabla til oransje.

Bilirubin: Hvis bilirubin kobles fil et diazoniumsalt i surt miljg, oppstar det et rodt azofargestoff.
Tilstedeveerelse av bilirubin skaper en redoransje lerskenfarge

Blod: P: til og skaper et gront fargestoff ved

dyreart og dyrenes individuelle drikkevaner.
Urobili Testen viser normalt et negativt eller svagt positivt resultat for alle dyrearter.

Glukose: F er baseret pa -kromog Tilstede-
vaerelsen af glukose pavises ved et farveskift fra gul m lindegren efter mark akvamarin.

Keton: Acetoeddikesyre og acetone reagerer med nitroprussidnatrium i et alkalisk miljo fil et
violet farvekompleks (prove ifolge Legal‘).
Leukocytter: Testen er baseret pa akfivitet

af frigivne som spalter en
duktet reagerer med et diazoniumsalt og danner

et violet farvestof.

Nitrit: Farvetest pa grundlag af preven ifelge Griess®. Hver rosa farve gaelder som positivt
resultat.

pH: ipapiret i en
reaktionsfarver (fra orange via gul il turkis).
Protein: Testen er baseret pa indikatorens “proteinfejl”. Testen reagerer szerligt falsom over for
albumin. Andre urinproteiner reagerer mindre kraftigt. Tilstedevaerelsen af proteiner forer fil en
farveaendring fra gul til mintgren.

Vagtfylde: Testen er baseret pa en farveaendring af det virksomme stof fra blagren til grengul
afhaengigt af koncentrationen af ioniske bestanddele i urinen.

som i pH-omradet fra 5 til 9 viser tydelige

Farve: Farven afhaenger af dyrearten og urinens koncentration. Der kan af og il veere udsving,
0gsa store udsving. Normalt observeres der gul urin, hvor steerkt koncentreret urin har en mere
intensiv farve end urin med lav koncentration. Der kan optreede usaedvanlig farve ved seerlig
medikamentel behandling eller kost eller ved filstedeveerelse af store meengder rade blodle-
gemer.

Uklarhed: Frisk urin er normalt klar. En undtagelse er hesteurin, som viser et viskast og uklart
billede. Uklar urin kan skyldes blod, bakterier, epitel, celler eller krystaller. Hvis urinen opbevares
ikeleskab eller fryses ned, kan det fore til dannelse af bundfald, som bevirker, at urinen fremtrae-
der uklar efter opteningen. Dette faenomen er normalt uden betydning.

Volumen: Provevolumen afhaenger staerkt af den undersagte dyreart. Generelt er undersagelse
af degnurin mere betydningsfuld end vurdering af en enkelt prove.

Lugt: Lugten ber kun vurderes i forbindelse med frisk urin. Normalt har urin en specifik lugt, som
afheenger af den undersagte dyreart. En bidende, stikkende lugt tyder pa ammoniak, der f.eks.
kan skyldes bakterier. En sad lugt tyder pa diabetes mellitus, acetonelugt forarsages af ketonuri.
Lugten kan pavirkes af kosten og medikamentel behandling.

av organisk og et kromogen. Intakte erytrocytter vises med

for dannelse av bindevev, bein og brusk, samt for normal og ulike i i |
tillegg til vitamin B og E stimulerer det kroppens ved stress og
for inneholder imidlertid lite eller ingen vitamin C. Vitaminet kan ogsa tilfares gjennom tilleggsfor, fersk
frukt og grennsaker.

Bilirubin: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter. Urinen til hunder og storfe kan
inneholde bilirubin uten et patologisk funn.

Blod: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter.

Glukose: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter.

Keton: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter. Dravtyggere kan tidvis vise et svakt

De fleste

positivt resultat.

Leukocytter: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter. Den informative verdien av
leukocyttfunn hos hunder og katter er sterkt begrenset. En mikroskopisk kontroll anbefales.

Nitritt: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter. Testen kan ha redusert felsomhet for
Kjattetere, ettersom nitratkonsentrasjonen i urinen nedvendig for reaksjonen er for lav pa grunn av et
ikke-vegetabilsk kosthold.

pH: pH-verdien er veldig pavirket av emaering. Generelt har planteetere en hayere pH enn kjttetere.
Protein: Testen viser vanligvis et negativt resultat for alle dyrearter. Av og til kan man se lave
proteinnivaer hos hunder og katter. P4 grunn av den haye pH-verdien til planteetere, er et falskt positivt
resultat mulig.

Speslfkk vekt: Den spesifikke vekten svinger mye, avhengig av den undersgkte arten og de

farging av testfeltet, mens hemoglobin eller myoglobin skaper en homogen gmnnfarge
Glukose:  Pavisningen er basert pa
Tilstedeveerelsen av glukose vises med en fargeendring fra gult til hmegmnt mot merk akvamarin.
Ketoner: Acetoeddiksyre og aceton reagerer med natriumnitroprussid i alkalisk miljo og skaper et fiolett
fargekompleks (Legal-test).

Leukocylter Testen er basert pa aktiviteten til frigiorte granulocyttesteraser, som spalter en

reagerer med et diazoniumsalt og skaper et fiolett
fargestoff.

Nitritt: Fargetest pa grunnlag av prove iht. Griess*. Enhver rosafarging gjelder som er positivt resultat.

PpH: Testpapiret inneholder en blandet indikator som skifter til tydelig forskjellige reaksjonsfarger (fra
oransije til gult mot turkisblatt) i pH-omradet fra 5 til 9.

Protein: Testen er basert pa «proteindefekten» i indikatoren. Testen er spesielt falsom overfor albumin.

Andre urinproteiner reagerer mindre sterkt. Tilstedevaerelsen av proteiner farer til en ing fra

il dyrene.

Urobilinogen: Testen viser vanligvis et negativt eller svakt positivt resultat for alle dyrearter.

Farge: Fargen avhenger av arten og konsentrasjonen av urinen. Det er delvis og utsatt for store
svingninger. Normalt er urinen gul, mens hay konsentrert urin har en mer intens farge enn urin med lave
konsentrasjoner. Uvanlige flekker kan oppsta ved spesiell medikamentell behandling eller diett, eller i
neerveer av store mengder rade blodlegemer.

Turbiditet: Fersk urin er vanligvis Klar. Et unntak er hesteurin, som er tyktflytende og grumsete av
urinen

AVSEDDA ANDAMAL
C VET 11 PLUS &r ett preliminért screeningstest for
diabetes, sjukdom, och renala stémingar

samt metaboliska storningar hos djur genom snabb i tati av

bilirubin, blod, glukos, ketoner, leukocyter, nitrit, pH, protein, specifik vikt och urobilinogen i djururin.
Produkten ar avsedd for yrkesmassig anvandning.
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
U utgor

med vilka man mater vissa analyter i urin.
Métvérdena anvands vid screening for njur-, lever- och metabola sjukdomar, samt urinvégsinfektioner
orsakade av bakterier.

Eftersom askorbinsyra i urinen kan interferera med vissa reaktioner finns det pa vissa CombiScreen®
VET 11 PLUS urintestremsor ett testfalt som visar mangden askorbinsyra i urinen. | CombiScreen® VET
11 PLUS urintestremsor finns ett skydd mot askorbinsyra i testfalten for blod och glukos.

TESTPRINCIPER
i D baseras pa Till

fargning. Fo av

indikeras genom en omstallning fran grabla till orange.

Bilirubin: Genom koppling av bilirubinet till ett diazoniumsalt i sur miljc uppstar det ett rott
azoférgamne. Forekomst av bilirubin leder till en rod-orange persikofarg.

Blod: | och resulterar i forekomst av organiska
hydroperoxider och ett kromogen till ett gronl fargamne. Intakta erytrocyter, alltsa rda blodkroppar,
visas genom prickad fargning av testféltet. Hemoglobin resp. myoglobin visas med en homogen gron
farg.

Glukos: Detekteringen baseras pa { idas-ki ki
glukos indikeras genom en fargomstallning fran gul via Imdgrcn till mork akvamarin,
Ketoner: 3-oxobutansyra och aceton reagerar med nitroprussid i alkalisk milj till ett violett fargkomplex
(prov enligt Legal*).

Férekomst av

utseende. Uklar urin kan indikere blod, bakterier, epitel, celler eller krystaller. Hvis du
i kjoleskapet eller fryser den, kan det fore til dannelse av bunnfall, som far urinen til & virke grumsete
etter tining. Vanligvis er dette fenomenet irrelevant.

Volum: Provevolumet avhenger veldig av dyrearten som er undersekt. Generelt er tester av 24-timers
av en enkelt prove.

Lukt: Lukten skal bare vurderes i fersk urin. Urin har vanligvis en spesifikk lukt som avhenger av

mer enn

qult til mintgrent.
Relativ massetetthet: Testen er basert pa en fargeendring av virkestoffet fra blagrent til grennguit
avhengig av urinens konsentrasjon av ioniske bestanddeler.

Urobilinogen: Testen er baseret pa koblingen af il et RESULTATER OG FORVENTEDE VAERDIER Urobilinogen: Testen er basert pa koblingen av urobilinogen til et stabilisert diazoniumsalt som danner
til dannelse af et rodt of. Til af forer til en farveaendring  Hvert skal evaluere af de forventede veerdier til sin egen patient-  rodt av forer til en fralyserose til morkrosa.
fra lys til merk rosa. population og om nadvendigt fastszette sine egne referenceomrader. VIRKESTOFFER
VIRKSOMME BESTANDD Fer af svarer tlde der erbeskevel ITabel . g roinsyre: 2.6 dikorfenolindofenl 0.7 %
Askorbinsyre: 2,6-dichlorphenol-indophenol 0,7 % BEGRANSNINGER Bilirubin: diazoniumsalt 3,1 %
Bilirubin Dlazomumsalta 1% For at fastleegge en endelig diagnose og ordinere en passende terapi skal de resultater, der Blod: id 2,0 %, 21.0%
Blod: id 2,0 %, peroxid 21,0 % opnas med urinprovestrimler, vurderes sammen med andre resultater og Glukose: 2,1 %; p 0,9 %; 50%
Glukose: 21%; 0.9 %; inhy id 5,0 % sygehistorie. Ketoner: natriumnitroprussid 2,0 %
Keton: Nitroprussidnatrium 2,0 % Ikke alle virkninger af eller deres produkter pa urinprg- Leukocytter: karbonsyreester 0.4 %; diazoniumsalt 0,2 %
L Carboxyl 0,4 %; di 02% vestrimlen er kendte. | tvivistilfselde anbefales det at gentage testen efter opher af Nititt: 30115 %, 19%
Nitrit: ol 1,5 %, 19% Imidlertid ber medicinering kun stoppes efter samrad med dyrlaege. pH: metylradt 2,0 %; bromtymolblatt 10,0 %
pH: Methyirad 2,0 %; Bromothymolbla 10,0 % . : : infek 9 i idler kan forstyrre reaktio- Protein: tetrabromfenolblétt 0,2 %
Protein: Tetrabromophenolbla 0,2 % nen pa testp\aderr!e. Forskellige farver i Y |s.aer heje o af (= Relativ massetetthet bromiymololst 26 %
Vaegtfylde: Bromothymolbla 2,8 % 5mg/ dL) eller bilirubin (= 2 mg / dL) kan fere til atypisk farvning pa testpladerne Urobilinogen: dazoniumsalt 36 %
Urobilinogen: Diazoniumsalt 3,6 % Urins indhold er variabelt (fx indholdet af aktivatorer eller inhibitorer og ionkoncentration i uri- ) '
ADVARSELSANVISNINGER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER ner?). .og de.rfor er reaktionsbetingelseme ikke konstante. | sjaldne filfaelde kan dette medfere ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
o N . variationer i testpladernes farve. Til in vitro-diagnostisk bruk. CombiScreen® VET 11 PLUS er ment il
n ¢ VET 11 PLUS erbereOnell gyjpin: Fask lave eller negative resultater kan forekomme pa grund af hoje koncentrationer  For sikker omgang med urinteststrimiene og for & unnga kontakt med potensielt smittefarlige stoffer
engangsbrug. For at handtere urinteststrimlerne sikkert og for at undga ontakt med potentielt ¢ askorbinsyre (vtamin C), it eler gennem lzngere pavirkning af ys:4*. Forhajed urobi 9ang med 9 9 P 9
infektigse stoffer skal de generelle ifter for . Ror ikke ved skal de generelle for Beror aldri testfeltene. Svelging

testfelterne. Undga indtagelse og kontakt med gjne og slimhinder. Proppen til teststrimmel-
et ugiftigt, der ikke ma fiernes. Opbevares

utilgeengeligt for bamn. Bortskaf de brugte og alle andre
aler i henhold til procedureme for infektiose eller potentielt infektiose produkter. Det er ethvert
laboratoriums ansvar at behandle opstaet affald og spildevand i henhold il type og farlighed,
og at bortskaffe det (eller fa det behandlet og bortskaffet) i overensstemmelse med de lokale
Sik kan pa vores hj WWW. di
agnostics.com. Hvis der er opstaet en alvorlig haendelse i forbindelse med produktet, bedes du
informere og i givet fald den i det land, hvor brugerne og /

eller patienterne er bosiddende.

OPLYSNINGER OM UDL@B
Brug ikke teststrimler, der er misfarvede. Eksterne pavirkninger sasom fugt, lys eller ekstreme

linogen-koncentrationer kan forsteerke testfeltets felsomhed. Forskellige urinbestanddele (f.eks.

urinindikan) kan medfere atypiske misfarvninger®®.

Blod: af er fra i og kan variere, da lyserede

celler ikke kan pavises gennem sedimentanalysen. Falsk positive reaktioner kan veere forar-

saget af rester af rengaringsmidler, der indeholder peroxid, eller mikrobiel oxidase-akfivitet i

urinvejsinfektioner®. Falsk negative reaktioner kan fremkaldes af formalin eller hje nitrit-kon-
. Pavirkni af blev stort set elimineret. Fra en koncentration pa

ca. 25 ery/uL eller hgjere observeres normalt ikke falsk negative resultater, heller ikke ved heje

askorbinsyrekoncentrationer.

Glukose: Falsk positive reaktioner kan af rester af i deri

peroxid”. Pavirkningen af askorbinsyre blev stort set elimineret. Fra en glukosekoncentration pa

ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) eller hgjere observeres normalt ikke falsk negative resultater, heller

ikke ved hoje askorblnsyrekoncentratloner

temperaturer kan fere til misfarvning af og til en forri af funk-
tionalitet.

OPBEVARING OG STABILITET

Dasen skal opbevares pa et keligt og tert sted (opbevaringstemperatur 2-30 °C).

Teststrimlerne skal beskyttes mod sollys, fugt og ekstreme temperaturer. Ved korrekt opbevaring
i originalbeholderen kan teststrimlerne holde sig til den patrykte udigbsdato. Den abnede tests-
trimmelbeholders stabilitet: 5 méneder

PROVEUDTAGELSE OG FORBEREDELSE

Det anbefales at anvende frisk, godt blandet og ikke-centrifugeret urin’. Beskyt praverne mod
lys. Det ber testes inden for 2 timer. Dersom praverne ikke straks kan males, skal de opbevares
ved 2-4 °C. Lad proverne na stuetemperatur (15-25 °C) fer testen, og bland dem omhyggeligt’.
Opsamlingsbeholderne skal veere rene, larre og fri for desinfektionsmidler, biocider eller rester
af iddel. Tilsaet ikke konserver

FREMGANGSMADE

Brug godt blandet og frisk nativ urin. Fjern kun det pakreevede antal teststrimler, og luk straks
beholderen igen med den originale prop. Dyp teststrimlen kort (ca. 1-2 sekunder) i den blandede
urin. Serg for, at alle testfelter er fugtet med urin. After den overskydende urin ud over kanten
af strimlen pa kanten af opsamlingsbeholderen. Dup kanten af strimlen pa absorberende papir.

samt kontakt med gyne og slimhinner skal unngas. Proppen til teststimmelbeholderen inneholder et
ikke-giftig silikatbasert torkemiddel som ikke skal fiernes. Oppbevares utilgiengelig for barn. Brukte

og alt annet i fale skal i henhold til protokoll for
smittsomme eller potensielt smittsomme produkter. Det er det enkelte laboratoriets ansvar a behandle
avfall og avlepsvann som genereres i henhold til type og fare, og & avfallsbehandle det i henhold il
lokale forskrifter (eller fa dem avfallsbehandlet). Sikkerhetsdatabladet kan lastes ned fra nettsiden var pa
www.analyticon-diagnostics.com. Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med produktet,
skal produsenten informeres og, om ngdvendig, vedkommende myndighet i landet der brukeren og/
eller pasienten er bosatt.

MERKNADER OM FORFALL

som Stikkende, skarp lukt indikerer ammoniakk, som for eksempel kan vaere
forarsaket av bakterier. En st lukt indikerer diabetes mellitus, en lukt av aceton er forarsaket av

ketonuri. Lukten kan pavirkes av ernzering og eventuell medisinsk behandling.

RESULTATER OG FORVENTEDE VERDIER

Hvert ma vurdere av de forventede verdiene til sin egen pasientpopu-

lasjon og — om nedvendig - fastsette sine egne ader. F i il

tilsvarer analyttkonsentrasjonene beskrevet i Tabell 1.

BEGRENSNINGER

For & komme frem til en endelig diagnose og foreskrive en hensiktsmessig behandling ma man vurdere
oppnadd med urii i i med andre resultater og

medisinske historikk.

Ikke alle virkninger av legemidler eller deres produkter pa er kjent. |

tvilstilfeller anbefales det a gjenta testen etter at pasienten har sluttet med legemiddelet. Imidlertid ber

medlsmenng bare stoppes etter & ha konsultert en veterineer.
og konser

kan forstyrre pa testputene.
in (= 5 mg/dL) eller bilirubin (=

Forskjellig farget
2 mg/dL), kan fare til atypisk farging pa testputene.
Innholdet av urinen er variabelt (f.eks. innholdet av aktivatorer eller inhibitorer og i

spesielt hoye j av

Vita ppar: Testet baseras pa frigiorda granulocytesterasers aktivitet som klyver en
reagerar med ett diazoniumsalt och ger ett violett

y p
fargamne.

Nitrit: Férgtest baserat pa prov enligt Griess*. Varje rosa fargning géller som positivt resultat.

pH: Testpapperet innehaller en som i pH-omradet fran 5 till 9 visar tydligt urskiljbara
reaktionsfarger (fran orange till gult till turkost).
Protein: Testet baseras pa indikatorns “proteinfel”.

Testet ar sarskilt kansligt for albumin. Andra

urinproteiner reagerar mindre kraftigt. Forekomst av proteiner leder till en fargomstalining fran gult

till mintgront.

Specifik vikt: Testet baseras pa en fargomstalining i det verksamma &mnet, fran blagront till grongult

beroende pa av joniska i urinen

Urobilinogen: Testet baseras pa urobilinogens koppling till ett stabiliserat diazoniumsalt pa ett rott
Forekomst av leder till en fa fran ljust till morkt rosa.

VERKSAMMA BESTANDSDELAR

Askorbinsyra: 2,6-diklorfenolindofenol 0,7 %

Bilirubin: Diazoniumsalt 3,1 %

Blod: id 2,0 %,

Glukos: Glukosoxidas 2,1 %:; peroxidas 0,9 %; o-tolidinhydroklorid 5,0 %
Ketoner: Nitroprussid-natrium 2,0 %

Vita 0,4 %; di
Nitrit: in-3-0l 1,5 %,
pH: Metylrétt 2,0 %; bromtymolblatt 10,0 %
Protein: Tetrabromfenolblatt 0,2 %

Specifik vikt: Bromtymolblatt 2,8 %

210%

02%
19%

urinen). Derfor er reaksjonsbetingelsene ikke konstante. | sjeldne tilfeller kan dette fere til variasjoner
ifargen pa testputen.
Bilirubin: Det kan oppsta falske lave eller negative resultater ved hoye konsentrasjoner av askorbinsyre

Urobili Di; 36%

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
For in-vitr C ® VET 11 PLUS -urinstickoma &r avsedda for
For saker hantering av urinstickorna och for att undvika kontakt med potentiellt

(vitamin C), nitritt eller ved langvarig eksponering overfor lys**°. Gkte i kan
oke folsomheten il testfeltet. Ulike urinbestanddeler (f.eks. indikan i urin) kan fare til atypisk farging®®.

Blod: av erytrocytter pa og
lyserte celler ikke kan pavises i sedimentanalysen. Falske positive reaks]oner kan skyldes rester av

kan variere, ettersom

smittfarliga amnen maste laboratoriets allménna arbetsforeskrifter foljas. Ror inte vid testfalten.
Undvik fortaring och kontakt med 6gon och slemhinnor. Teststickeburkens lock innehaller ett ogiftigt
silikabaserat torkmedel som inte far tas bort. Forvaras oatkomligt for barn. Kassera de anvanda
och annat fororenat material for engangsbruk i enlighet med forfaranden for smittfarliga

peroksidholdige rengjeringsmidler eller mikrobiell ivitet ved i

Falske negative reaksjoner kan skyldes formalin eller heye nitrittkonsentrasjoner®. Pavirkningen av
askorbinsyre er i stor grad eliminert. Fra en konsentrasjon pa ca. 25 ery/uL eller hayere, observeres
normalt ingen falske negative resultater, selv med heye konsentrasjoner av askorbinsyre.

Glukose: Det kan oppsta falskt positive reaksjoner pa grunn av rester av peroksidholdige
er i stor grad eliminert. Fra en glukosekonsentrasjon
paca. 100 mg/dl (5,5 mmolll) e\lerhayere observeres normalt ingen falske negative resultater, selv med

L av

Bruk aldri fargede teststrimler. Ekstern pavirkning som fuktighet, lys eller ekstreme kan

fore til en fargeforandring i testfeltene, noe som igjen kan fore til nedsatt funksjon pa testefeltene.

Keton: F og giver en afvigende farve i hejere koncentratio-

ner®s. B-hydroxy-smersyre er ikke registreret. OPPBEVARING OG HOLDBARHET

L + Antallet af i kan afvige fra skal tort og kjolig 2-30°C).

tatet, da celler, der allerede er lyserede i sedimentet, ikke registreres. Steerkt farvede indholds-  Beskytt teststrimlene fra sollys, fuktighet og ekstreme temperaturer. Ved riktig oppbevaring i den
stoffer (f.eks. nitrofurantoin®) kan forringe farven i testfeltet. Borsyre = 1 %*, samt medicin med originale or holdbare til pa tipsdato. Holdbarhet for apnet

gentamicin®, cephalosporin®* eller tetracyclin® kan medfare svagere eller falsk negative reaktio-
ner. Falsk positive resultater kan fora af med

Nitrit: Negative resultater udelukker ikke signifikant bakteriuri, da ikke alle bakterle\le infektioner
forer til nitri (mangel pa ni Derudover kan hej diurese reducere urinens
retentionstid i bleeren og medfere steerkt fortyndet urin, der forhindrer assimilering af paviselige
nitritkoncentrationer. Derudover kan en diset med lavt nitratindhold og en hej C

teststrimmelbeholder: 5 maneder.

PR@VETAKING OG KLARGJZRING
Vi anbefaler at det brukes frisk, godt blandet og usentrifugert urin®. Beskytt prevene mot lys. Praven
ber testes innen 2 timer. Hvis praver ikke kan males umiddelbart, skal de oppbevares ved 2-4 °C. La

gelse give falsk negative resultater®**. Falsk positive resultater kan forekomme i gamle uriner

(mtmdannelse pa grund af sekundaer kontamination) og i uriner, der indeholder farvestoffer (pyri-
rodbeder)*S. Lej rode eller bla kanter eller hjgrmer

skal ikke vurderes som positiv.

pH: Bakteriel komammahcn og vaekster i urinen efter proveudtagningen kan fore il forkerte

proven na (15-25 °C) for testen og bland den godt®. Pravebeholderen ma vaere ren, torr

og fri for desinfeksjonsmidler, biocider og rester av Tilsett aldri konser

FREMGANGSMATE
Bruk godt blandet og fersk urin. Ta kun ut det
umiddelbart godt igien med den originale proppen. Dypp teststrimlene kort (ca. 1-2 sekunder) i den

antallet

og lukk

urinen. Pase at alle testfeltene dyppes ned i urinen. Overfladig urin kan strykes av

resultater’. Lej rede kanter i af nitrit-testfeltet skal ikke
vurderes.

Protein: Falsk positive resultater kan forekomme ved steerkt alkalisk urin (pH > 9) og hej vaegt-
fy\de3 efter infusioner med poly i under med

Visuel analyse: Hold vandret (med opad) i { for

preparati contenenti chinina e in presenza di residui di disinfettanti con gruppi di ammonio
nel contenitore di raccolta.
Gravita specifica: La scala cromatica € ottimizzata per un valore medio di pH dell'urina di 6. Le urine
pils alcaline® portano a risultati leggermente inferiori, quelle piu acide a risultati leggermente superiori. Il
glucos\o e |'urea non hanno alcuna influenza.

La ide o I' alla luce del sole per periodi di tempo prolungati possono
portare a valori bassi o falsi negativi. La barbabietola® e altre sostanze fortemente coloranti possono
causare falsi positivi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Le caratteristiche delle prestazioni delle strisce reattive per urine CombiScreen® VET 11 PLUS sono state
determinate sulla base di studi analitici.

Definizioni:

Sensibilita analitica: La piu piccola differenza di concentrazione che puo essere rilevata con certezza
ed & rappresentata dalla pendenza della curva di calibrazione (DIN EN ISO 18113-1:2013). Si applica ad
Analyticon per i parametri che hanno un campo standard (UBG, GLU)

Limite di rilevamento: La pit piccola quantita di analita che un metodo analitico puo rilevare come
presente con un certo livello di confidenza (DIN EN 1SO 18113-1:2013). Si applica ad Analyticon per i
parametri che hanno un campo negativo (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

Limite di quantificazione: La pili piccola quantita di analita che un metodo analitico pué misurare con
una certa incertezza di misura (DIN EN 1SO 18113-1:2013).

Sensibilita

Valutazione visiva

Sensibilita analitica

Glucosio: 25 mg/dL, urobilinogeno: 1,8 mg/dL

Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)

Acido ascorbico: 7,5-10 mg/dl, bilirubina: 0,8 mg/dl, sangue: 0-5 ery/uL, chetone: 5-7,5 mg/dL, leucociti:
15-20 Leu/pL, nitriti: 0,1 mg/dl, proteine: 10-15 mg/dL

Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)

Acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/uL, glucosio: 40 mg/dL, chetone: 20
mg/dL, leucociti: 20 Leu/pL, nitrito: 0,15 mg/dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeno: 2,2 mg/dL

at undga interferens mellem fra de ige testfelter. farverne pa
urinteststrimlen 60 sekunder efter neddypning (leukocytter 60-120 sekunder) med farveskalaen
pa etiketten. Misfarvninger efter mere end 2 minutter efter testens start er uden betydning. Den
visuelle analyse ber forega ved dagslys (eller under dagslyslamper), men dog ikke i direkte
sollys. Farver, der ikke kan tildeles farveskalaen pa etiketten, eller misfarvninger, der kun fore-
kommer i kanten af testfeltet, er uden betydning.

MEDF@LGENDE MATERIALER
CombiScreen® VET 11 PLUS urinteststrimler

KVALITETSKONTROL
L i funktion ber med egnede (f.eks. REF

o0g pa grund af rester af med kvarteere

mot kanten pa prevebeholderen. Terk av kanten pa strimmelen med absorberende papir.
Visuell evaluering: Hold teststrimmelen vannrett under inkubasjonstiden (med testfeltene pekende
oppover) for & unnga interferens mellom reaksjonene til de ulike testfeltene. Sammenlign fargen

haye joner av

eller potentiellt smittfarliga produkter. Det &r varje laboratoriums ansvar att behandla och kassera avfall
och avioppsvatten som genereras (eller lata dem behandlas och kasseras) efter typ och fara i enlighet
med lokala foreskrifter. Sakerhetsdatabladet kan hamtas fran var hemsida www.analyticon-diagnostics.
com. Om det har intraffat en allvarlig incident i samband med produkten informerar du tillverkaren,
och vid behov den behoriga ilandet dar ochleller 4ar bosatta.

ANMARKNINGAR OM GILTIGHETENS SLUT
Anvand inga missfargade teststickor. Yttre paverkan som fukt, ljus eller extrema temperaturer kan leda

Ketoner: Fenylketoner og ftalinforbindelser gir en annen farge i hoyere
B-hydroksysmarsyre registreres ikke.

L ytter: Antallet
allerede lyserte celler i sedimentet ikke registreres. Kraftig fargede ingredienser (f.eks. nitrofurantoin?)
kan pavirke fargen pa testfeltet. Borsyre 21 %* samt medisiner med gentamicin®, cefalosporiner®* eller
tetracyklin® kan fore til svakere eller falske negative reaksjoner. Falske positive resultater kan skyldes
kontaminering med vaginalsekret*®.

Nitritt: Negative resultater utelukker ikke signifikant bakteriuri, siden ikke alle bakterielle |nfeksjoner

funnet i kan awike fra , ettersom

ill mi ing av testfélten och av testféltens

LAGRING OCH STABILITET
Forvara burken svalt och torrt (lagringstemperatur 2-30 °C).
Skydda teststickor mot solsken, fukt och extrema temperaturer. Vid korrekt lagring i originalbehallaren

av bindvév, ben och brosk samt for normal vévnadsfunktion och olika metaboliska reaktioner. |
kombination med vitamin B och E stimulerar det kroppens immunfdrsvar mot stress och infektioner.
De flesta foder innehaller dock lite eller inget C-vitamin. Vitaminet kan ocksa tillséttas genom fillskott av
foder, farsk frukt och farska grénsaker.

Bilirubin: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter. Urin fran hundar och nétkreatur kan
innehalla bilirubin dven om undersokningsresultat inte visar pa sjukdom.

Blod: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter.

Glukos: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter.

Ketoner: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter. Idisslare kan ibland visa ett svagt
positivt resultat.

Vita blodkroppar: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter. Beviskraften av
leukocytforekomst hos hundar och katter ar starkt kontroll

Nitrit: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter. For kottatare kan testet ha en minskad
kanslighet, eftersom nitratkoncentrationen i urinen som krévs for reaktionen &r for lag pa grund av
icke-vegetabilisk néring.

pH: PH-vardet paverkas starkt av naringen. | allmanhet ar pH-vardet hogre for vaxtatare &n for
kottatare.

Protein: Testet visar normalt ett negativt resultat for alla djurarter. Laga proteinkoncentrationer kan

ibland forekomma hos hundar och katter. Pa grund av det hoga pH-vérdet hos vaxtétare ar ett falskt
positivt resultat mdjligt.

Specifik vikt: Den specifika vikten varierar kraftigt ver ett brett spektrum, beroende pa vilken djurart
som studeras och djurens individuella vanor for vétskeintag.

Urobilinogen: Testet visar normalt ett negativt eller svagt positivt resultat for alla djurarter.

Farg: Fargen beror pa djurarten och urinkoncentrationen. Den omfattas delvis av stora fluktuationer.
Normalt observeras en gul urin, dér hé urin har en farg an la

urin. Ovanliga farger kan o vid sérskild eller naring, eller i nérvaro av
stora mangder roda blodkroppar.

Grumlighet: Farsk urin &r vanligtvis Klar. Urin fran hastar, som uppvisar ett viskost och grumligt
utseende, &r ett undantag. Grumlig urin kan tyda pa blod, bakterier, epitel, celler eller kristaller.
Forvaring av urin i kylskap eller frysning kan leda till att det bildas utfallningar som gér att urinen ser
grumlig ut efter upptining. Normalt har detta utseende ingen betydelse.

Volym: Provvolymen beror mycket pa den undersokta djurarten. | allménhet ar undersokningar av den
samlade urinen under 24 timmar mer meningsfulla &n utvérderingar av ett enda prov.

Lukt: Lukten bor endast utvérderas i farsk urin. Normalt har urin en specifik lukt, som beror pa vilken
djurart som undersoks. En bitande, stickande lukt tyder pa ammoniak, som till exempel kan orsakas
av bakterier. En sot lukt indikerar diabetes mellitus, en Iukt av aceton orsakas av ketonuri. Lukten kan
paverkas av kosten och eventuellt av lakemedelsbehandling.

RESULTAT OCH FORVANTADE VARDEN

Varje laboratorium ska utvardera om de forvantade vardena kan dverforas till den egna populationen
och vid behov faststalla egna referensintervall

Férgforandringarna pa testfélten motsvarar de analytkoncentrationer som beskrivs i Tabell 1.

BEGRANSNINGAR
For att faststalla en slutlig diagnos och ordinera Idmplig behandling maste resultatet av urinte-
stremsorna med andra resultat och anamnes. Alla

effekter av lakemedel eller deras metabola produkter pa urintestremsan &r inte kénda. Vid osakert
resultat rekommenderas férnyad analys nér lakemedelsbehandlingen avslutats. Den pagaende
behandlingen bor dock endast avbrytas pa inradan av en veterinar. Rengdringsmedel, desinfek-
och kor i kan i med pa testfalten. Diverse fargat
sarskilt hoga i av in (= 5 mg/dL) eller bilirubin (= 2 mg/dL),
kan leda till en atypisk fargning av testfalten. Urinens innehall varierar (t.ex. innehllet av aktiva-
torer eller hdmmare samt j varfor inte &r konstanta. |
séllsynta fall kan det leda till olika férgning av testfalten.
Bilirubin: Falskt laga eller negativa resultat kan uppsta pa grund av hdga koncentrationer pa
askorbinsyra (vitamin C), nitrit eller pa grund av en langre exponering for ljus*+S. FérhGjda uro-
bilinogenkoncentrationer kan forstérka testféltets kanslighet. Urinets olika bestandsdelar (t.ex.
urinindikator) kan leda till atypiska fargningar®®.
Blod: De rdda blodkropparnas resultat pa urinsticka och i sediment kan variera, da lyserade
celler inte kan bevisas genom sedimentanalysen. Falskt positiva reaktioner kan uppkomma pa
grund av rester av rengéringsmedel som innehaller peroxid eller mikrobiella oxidasaktiviteter vid
urinvagsinfektioner®. Falskt negativa reaktioner kan uppkomma pa grund av formalin eller héga
nitritkoncentrationer®. Askorbinsyrans paverkan har till stor del eliminerats. Med koncentrationen
ca 25 ery/ul eller hogre observeras &ven vid hdga askorbinsyrakoncentrationer normalt inga falskt
negativa resultat.
Glukos: Falskt positiva reaktioner kan uppkomma pa grund av rester av rengdringsmedel som
innehaller peroxid’. Askorbinsyrans paverkan har till stor del eliminerats. Med glukoskoncentratio-
nen ca 100 mg/dL (5,5 mmol/L) eller hdgre observeras normalt inga falskt negativa resultat dven
vid hga askorbinsyrakoncentrationer.
Ketoner: Vid hogre resulterar och
fargning®®. B-hydroxismorsyra detekteras inte.
Vita blodkroppar: Antalet vita blodkroppar som bestams i sedimentet kan avvika fran teststickans
resultat, da redan lyserade celler i inte Kraftigt fargade (tex.

i en avvikande

kan teststickorna anvandas till och med det tryckta Oppnad stabilitet:
5 manader.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE

Det att anvanda farsk, valblandad, icke-centrifugerad urin®. Skydda prover mot ljus.

forer til nitri (mangel pa . | tilegg kan hey diurese redusere
for urin i bleeren og resultere i sveert fortynnet urin, noe som forhindrer akkumulasjon av paviselige
nitrittnivaer. Et kosthold med lite nitrat og heyt inntak av vitamin C kan ogsa forarsake falske negative
resultater®*®. Det kan oppsta falske positive resultater med gammel urin (nitrittdannelse pa grunn
av sekundeer forurensning) og i urin som inneholder fargestoffer (pyridiniumderivater, radbeter)**.
Periodiske rade eller bla kanter eller hjgmer skal ikke vurderes som positive.

PpH: Bakteriell forurensning og vekst i urinen etter provetaking kan gi feilaktige resultater’. Periodiske
rede kanter i nzerheten av nitrittestfeltet skal ikke evalueres.

Protein: Falske positive resultater kan oppsta med meget alkalisk urin (pH >9) og hey relativ
massetetthet?,

under med

Den ska testas inom 2 timmar. Prover som inte kan matas omedelbart ska lagras vid 2-4 °C. Lat
proverna na rumstemperatur fore testning (15-25 °C) och blanda dem noggrant®. Pr

in’) kan inverka menligt pa férgen pa testfaltet. Borsyra 2 1 %*, samt lakemedel med
34 eller yklin®kan leda till svagare eller falskt negativa reaktioner.

Falsk posmva resultat kan orsakas av pa grund av 3
Nitrit: Negativa resultat utesluter inte en signifikant bakteriuri, eftersom det inte ar aHa infektioner
med bakterier som leder till (brist pa Dessutom kan hog urinut-
sondrlng minska urinets retentionstid i blasan och leda ill kraftig fortunnad urin som forhindrar

maste vara rena, torra och fria fran biocider eller

konserveringsmedel

METOD

Anvénd vélblandad och farsk kastad urin. Ta bara ut erfordrat antal teststickor och forslut omedelbart
burken ordentligt igen med originallocket. Doppa teststickan kort (ca 1-2 sekunder) i den blandade
urinen. Se till att alla testfélt &r fuktade med urin. Stryk av Gverskottsurin over stickans kant pa

Tillsétt inga

etter infusjon med poly
kininholdige preparater og pa grunn av rester av
i

med kvartaere

grupper i opsamlingsbeholderen.

Vagtfylde: Farveskalaen er optimeret pa en mellemhgj pH-veerdi pa 6 for urinen. Steerkt alka-
liske uriner* farer il let nedsatte resultater, mere sure uriner il let agede resultater. Glukose og
urinstof har ingen indflydelse.

il Fe eller pa af sollys i laengere tid kan fore il lavere eller falsk
negative veerdier'. Redbeder® og andre steerkt farvende stoffer kan forarsage falsk positive
resultater.

93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) ifglge laboratoriets

interne og de gaeldende juridiske Det anbefales ved anvendelse af
en ny beholder eller pafyldning af at en . Hvert enkelt
laboratorium er forpligtet til at oprette egne for Det er ngdvendigt at

den far med etiketten, da det ved nogle kontrolmaterialer

kan fore til en atypisk farveudvikling. Resultaterne ber ligge inden for de definerede omrader.

Generelle oplysninger

PRODUKTEGENSKABER

P { ved C inp i er blevet fastlagt pa basis af
Iytst i

Definitioner:

Analytisk felsomhed: Den mindste koncentrationsforskel, som med sikkerhed kan pavises og
repraesenteres af kalibreringskurvens stigning (DIN EN ISO 18113-1:2013). Geelder for Analyti-
con for parametre, der har et normfelt (UBG, GLU)

Pavisningsgranse: Mindste meengde af analytten, som en undersagelsesmetode kan opdage
som veerende til stede med en vis grad af tillid (DIN EN ISO 18113-1:2013). Geelder for Analyti-
con for parametre der har et neg.-felt (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT,LEU).

Undersagelse af dyreurin med giver som kan

i og Ud over ik skal der ogsa altid udferes
en makroskopisk undersegelse af urinen (farve, klarhed, lugt, volumen). Referenceomraderne er
forskellige for de enkelte dyrearter. Naermere oplysninger kan ses i tabellen.

af C

Sarlige forhold i f med
Ud over de generelle om skal
man veere opmeerksom pa andre seerlige forhold i med Man

VET-

Mindste meengde af analytten, som en undersggelsesmetode kan male
med en vis maleusikkerhed (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Folsomhed:

Visuel analyse

Analytisk felsomhed

G\ucose 25 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL
(Limit of Detecton, LoD)

skal isaer vaere opmaerksom pa dyrets kost, drikkevaner, fysiske aktivitet og betingelseme for
provetagningen til urindiagnostik.

Askorb\nsyre 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, blod: 0-5 ery/uL, keton: 5-7,5 mg/dL, leukocyt-
ter: 15-20 leu/uL, nitrit: 0,1 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL

2) Ascorbinsyre: De fleste dyr er selv i stand til at p ikroppenii
omfang (undtagelse: marsvin, primater og enkelte fuglearter). Der kan dog opsta akut C-vita-
minmangel hos dyret pa grund af varme, kulde, sygdom, stress og mangler i kosten. C-vita-

Kvantifi (Limit of Quantification, LoQ)
Askorbinsyre: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 10 ery/uL, glukose: 40 mg/dL,keton: 20 mg/
dL, leukocytter: 20 leu/uL, nitrit: 0,15 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL

pa med pa etiketten 60 sekunder etter tar
60-120 sekunder). Fargeendringer mer enn 2 minutter etter teststart er uten betydning. Den visuelle
evalueringen skal utfores i dagslys (eller under dagslyspaerer), dog ikke under direkte sollys. Farger som
ikke kan tilordnes fargeskalaen pa etiketten eller farging som oppstar helt ytterst i kanten av testfeltet
er uten betydning.

MEDF@LGENDE MATERIALER
CombiScreen® VET 11 PLUS -urinteststrimler

KVALITETSKONTROLL

Funksjonen til uri i skal med egnede (f.eks. REF.
93010: CombiScreen® Dip Check; REF. 93015: CombiScreen® Drop Check) i henhold til de interne
retningslinjene il laboratoriet og de gjeldende lovmessige forskrifter. Vi anbefaler at det utferes en
kontrolimaling ved bruk av en ny beholder eller batch?s. Hvert laboratorium er forpliktet til & ha egne
standarder for kvalitetskontrollen. Det er nedvendig & den

med efiketten, ettersom det kan oppsta en atypisk med noen

Resultatene skal ligge innenfor de definerte omradene

Generell informasjon
Undersgkelse av animalsk urin med teststrimler gir informasjon som hjelper til med & diagnostisere
og | tillegg il ber det allid utferes en

Relativ F er for urin med en gj

pH-verdi pa 6. Mer
alkalisk urin® farer til noe lavere resultater, menes surere urin farer til litt hoyere resultater. Glukose og
urea har ingen innflytelse.

F eller lang tids
negative verdier*. Radbeter® og andre stoffer med kraftig farge kan forarsake falske positive resultater.

overfor sollys kan fore fil reduserte eller falske

YTELSESEGENSKAPER

Y til C VET 11 PLUS har blitt fastsatt pa grunnlag av
analytiske il uri i ble gjennom deres samsvar
med kommersielt tilgiengelige urinteststrimler.

Definisjoner:

Analytisk Minste som kan bevises med sikkerhet og representeres

av kalibreringskurvens helling (NS-EN ISO 18113-1:2013). Gjelder Analyticon for parametre som har
et normalt felt (UBG, GLU).

Pavisningsgrense: Den minste mengden av analytten som en undersokelsesmetode kan pavise som
tilstede med et visst tillitsniva (NS-EN ISO 18113-1:2013). Gjelder Analyticon for parametre som har et
negativt felt (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU)

Kvantifiseringsgrense: Den minste mengden av analytten som en med en

kant. Badda stickans kant pa absorberande papper.

Vlsuel\ utvardering: Hall teststickan vagrétt (med testfalten uppat) under inkubationstiden, for att
undvika stérningar mellan de olika testféltens reaktioner. Jamfér urinstickans farger 60 sekunder efter
doppningen (60-120 sekunder for vita blodkroppar) med fargskalan pa etiketten. Fargningar efter
mer &n 2 minuter efter testets borjan ar irrelevanta. Den visuella utvarderingen ska utforas i dagsljus
(eller under dagsljuslampor), men inte under direkt solljus. Farger som inte kan tilldelas fargskalan pa
etiketten, eller fargningar som bara uppstar i kanten av testféltet, &r irrelevanta.

av nitritkc Dessutom kan en diet med lag nitrathalt och hogt
C-vitaminintag orsaka falskt negativa resultat®**. Falskt positiva resultat kan uppkomma vid gam-
mal urin (nitritbildning pa grund av sekundar kontaminering) och i urin som innehaller fargamnen
(pyridiniumderivat, rodbetor)*®. Enstaka roda eller bla kanter eller horn kan forekomma, men far
inte tolkas som positivt resultat.
pH: Bakteriell kontaminering och tillvéxt i urinen efter provtagningen kan leda till felaktiga resultat’.
Enstaka roda kanter omkring nitrittestféltet ska inte bedomas.
Protein: Falskt positiva resultat kan uppkomma vid kraftlgt alkaliskt urin (pH > 9) och hdg specifik
vikt®, efter infusioner med polyvinylp vid ing med kinin-
haltiga preparat och pa grund av rester av 1smedel med kvartéra ppe
i provtagningskérlet.
Specifik vikt: Fargskalan har optimerats till ett medel-pH-vérde for urinet pa 6. Mycket alkaliskt
urin® leder till nagot sénkta, och mycket surt urin till nagot forhdjda resultat. Glukos och urea har
ingen inverkan. Urobilinogen: Formaldehyd eller exponering for solljus under en Iangre tid kan
leda till sénkta eller falskt negativa varden*. Rodbetor® och andra starkt fargande amnen kan orsaka

MEDFOLJANDE MATERIAL falskt positiva resultat.
CombiScreen® VET 11 PLUS -urinstickor
PRESTANDAEGENSKAPER
KVALITETSKONTROLL c s ‘
Urinstickans funktion bor kontrolleras med lampliga kvalitetskontrollmaterial (tex. REF 93010: Pres(lan:ant t:jos VET 11 PLU har faststallts genom analytiska
CombiScreen®-doppningskontroll; REF 93015: CombiScreen®-droppkontroll) i enlighet med prestandastudier.
laboratoriets interna riktlinjer och tillimpliga juridiska riktinjer. Vid anvandning av en ny burk eller ~Definitioner:
eft nytt parti med urinstickor rekommenderas det att utféra en . Varje Analytisk Den minsta som med sakerhet kan bevisas och

Det &r nd

har en skyldighet att skapa egna for att jamfora den
resulterande fargutvecklingen med etiketten, da det kan uppsta en atypisk fargutveckling med vissa
kontrollmaterial. Resultaten bér ligga inom de definierade intervallen.

Allmén information

bestemt maleusikkerhet kan male (NS-EN 1SO 18113-1:2013).

makroskopisk undersgkelse av urinen (farge, uklarhet, lukt, volum). a er Gellig
for individuelle dyrearter, detaljer finnes i tabellen.

Spesielle egenskaper for veterinar urindiagnostikk
| tilegg til den generelle informasjonen om bruk av CombiScreen® VET-teststrimler, ma andre
spesialfunksjoner med hensyn til Spesiell ber rettes

Visuell evaluering
Analytisk sensitivitet
G\ukose 25 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL

mot emnaering, drikkevaner, dyrets fysiske aktivitet og betingelsene for a ta prover i forbindelse med
urindiagnostikk.

(Limit of Detection, LoD)
Askorbinsyre: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, blod: 0-5 ery/uL, ketoner: 5-7,5 mg/dL, leukocyt-
ter: 15-20 leu/pL, nitritt: 0,1 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL.

%) Askorbinsyre: De fleste dyr kan selv produsere en begrenset mengde i kroppen
(unntak: marsvin, primater og noen fuglearter). Pavirkningen av varme, kulde, sykdom, stress og

emaeringsmangel kan imidlertid fere til en akutt vitamin C-mangel hos dyret. C-vitamin er avgjgrende

(Limit of Qi LoQ)
Askorbinsyre: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 10 ery/uL, glukose: 40 mg/dL, ketoner: 20 mg/
dL, leukocytter: 20 leu/pL, nitritt: 0,15 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL

L 0 av djururin med testremsor ger information som stod for diagnos av metaboliska
stomingar och sjukdomar. Utver diagnostik med testremsor bor en makroskopisk undersokning av
urinen (farg, grumlighet, lukt, volym) alltid utforas. Referensintervallen &r olika for enskilda djurarter.
Narmare uppgifter finns i tabellen.

VET-
sarskilda sardrag med avseende pa veterinarmedicinsk diagnostik beaktas. Till exempel maste sarskild

Utéver den allméanna { om av C maste andra

uppmarksamhet agnas at naring, vanor for vatskeintag, djurets fysiska aktivitet och forutsattningarna
for att ta prover i samband med urindiagnostik.

%) Askorbinsyra: De flesta djur kan sjélva producera askorbinsyra i begransad omfattning i kroppen
(undantag: marsvin, primater och vissa fagelarter). Paverkan av varme, kyla, sjukdom, stress och
néringsbrist kan dock leda till en akut C-vitaminbrist hos djuret. C-vitamin ar oumbarligt for bildandet

framstélls genom kalibreringskurvans lutning (SS-EN ISO 18113-1:2013). Géller hos Analyticon for
parametrar som har ett Norm.-falt (UBG, GLU,).

Detektionsgrans: Minsta mangd analyter vars forekomst en undersokningsprocess kan detektera
med viss sékerhet (SS-EN 1SO 18113-1:2013). Galler hos Analyticon for parametrar som har ett
Neg.-félt (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).

Kvantifieringsgréns: Minsta mangd analyter vars forekomst en undersokningsprocess kan detek-
tera med viss matoséakerhet (SS-EN 1SO 18113-1:2013).

Kanslighet:

Visuell utvérdering

Analytisk kanslighet

Glukos: 25 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL

Detektionsgrans (Limit of Detection, LoD)

Askorbinsyra: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, blod: 0-5 ery/uL, ketoner: 5-7,5 mg/dL, vita
blodkroppar: 15-20 leu/pL, nitrit: 0,1 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL

Kvantifieringsgrans (Limit of Quantification, LoQ)

Askorbinsyra: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, blod: 10 ery/uL, glukos: 40 mg/dL, keton: 20 mg/dL,
vita blodkroppar: 20 leu/uL, nitrit: 0,15 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL
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