Test for urinvejsinfektion (Urin)
Indleegsseddel
Til selvtest
MEDIGROUP [ REFU031-04H | Dansk |

Til hurtig kvalitativ p&visning af leukocytter, blod, nitrit og protein i human urin.
Til selvtest, kun in vitro diagnostisk brug.

TILSIGTET BRUG
Test for urinvejsinfektion (Urin) er faste plaststrimler, hvorp& der er anbragt flere separate reagensomrader. Testen er til kvalitativ pavisning af falgende analytter
i urin: Blod, protein, nitrit og leukocytter. Test for urinvejsinfektion (Urin) er til engangsbrug ved selvtest.

RESUME

En urinvejsinfektion er den mest almindelige sygdom i urinvejene, som omfatter urinrgret, bleeren, urinlederen og nyrerne. B&de maend, kvinder og bgrn kan
opleve en urininfektion. Det er oftest kvinder, der lider af urinvejsinfektioner, da det korte urinrgr fremmer udbredelsen af bakterier. ZAldre maend pavirkes dog
ogsa, hvis de har en forstarret prostata, som hindrer urinens gennemstrgmning.

Hos raske mennesker, er urin steril (dvs. den indeholder ikke nogen mikroorganismer). En af de bedste méder at undgé infektion at temme blaeren helt med jeevne
mellemrum. Generelt starter en infektion i urinreret og kan s& spredes til de gvre urinveje s langt som til nyrerne.

Symptomerne varierer betydeligt: en breendende fornemmelse, n&r man temmer bleeren eller en steerk trang til at urinere.

Urinen kan ogsa veere uklar eller have en steerk lugt.

PRINCIPPER FOR UNDERS@GELSESMETODEN

Leukocytter: Denne test viser tilstedeveerelsen af granulocyt-esteraser. E ne spalter en derivatiseret pyrazol-aminosyreester for at frigere derivatiseret
hydroxyl-pyrazol. Denne pyrazol reagerer derefter med et diazoniumsalt og producerer en beige-lysergd til lilla farve.

Blod: Denne test er baseret pd haemoglobins peroxidaselignende aktivitet, som katalyserer reaktionen af diisopropylbenzen dihydroperoxyd.
og .3,3',5,5'-tetramethylbenzidin. Den resulterende farve spaender fra orange til gren til markebla.

Nitrit: Denne test afhaenger af omdannelsen af nitrat til nitrit ved pavirkning af gramnegative bakterier i urinen. | et syreholdigt medie reagerer nitrit i urinen med
p-arsanilsyre og danner en diazoniumforbindelse. Diazoniumforbindelsen kobles sammen med 1 N-(1-naphthylendiamin) og danner en lyserad farve.

Protein: Denne reaktion er baseret pa det faenomen, der kaldes "proteinfejl” i pH-indikatorer (tetrabromfenolbld). Den anion, der produceres af pH-indikatorer
under givne forhold, kombineres med den kationiske virkning, der produceres af protein, og derefter farver pH-indikatorer praven fra gul til gren-blé for positive
resultater.

FORHOLDSREGLER

Lees vejledningen omhyggeligt, for testen udfares.

Kun til selvtest for in vitro diagnostisk brug. i o . .

l(;)pbevanes tert ved 2-30 °C (36-86 °F), undg& omrader med overdreven fugtighed. Hvis folieemballagen er beskadiget eller har veeret &bnet, m& enheden ikke
ruges.

Bru% en ren beholder - ukontamineret af renggringsvaesker — til indsamling af din urin.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen eller hvis posen er beskadiget.

Folg omhyggeligt den angivne tid. . .

Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og bergre reagensomraderne pa teststrimlen.

Kun'til udvortes brug.

Den anvendte test skal kasseres efter lokale forskrifter.

| tilfeelde af vanskeligheder med farveidentifikation (f.eks. farveblindhed), skal du bede om hjeelp til testafleesning.

OPBEVARING OG STABILITET
Opbevares emballeret ved stuetemperatur eller nedkeglet (2-30 °C). Testen er stabil indtil udigbsdatoen patrykt den forseglede pose. Testen skal forblive i den
forseglede pose indtil brug. MA IKKE FRYSES. M4 ikke anvendes efter udigbsdatoen.

MEDFZLGENDE MATERIALER

« Teststrimmel « Plastbaeger *Farvekort «Indleegsseddel
PAKR/EVEDE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

«Tidtager eller et ur med sekundviser *Prgvebeholdere

PROCEDURE

OBS: Det anbefales at tage en urinprgve tidligt om morgenen, da urinen er mest koncentreret om morgenen. Den urin, der anvendes til testen, ma ikke

komme i kontakt med vand fra toilettet eller et desinfektions- eller renggringsmiddel.

Kun til kvinder: Prgven ber ikke udfgres under eller i tre dage efter din menstruation. Urinprgven bgar ikke veere forurenet af vaginalvaesker, da dette kan

give et vildledende resultat.

Tag ikke nogen vigtig medicinsk beslutning uden forst at kontakte din leege.

URINOPSAMLING:

Opsaml en del af urinen i det medfalgende plastbaeger eller brug et rent baeger uden rester af vaskemiddel.

Serg for at fylde baegeret med urin.

UDFZRELSE AF TESTEN:

1) Abn folieposen og tag teststrimlen ud. Bergr ikke testfelterne. Nar du har &bnet posen, anbefales det at udfere testen straks.

2)Dyp teststrimlen i urinprgven.
OBS: Tryk p& strimlen og sgrg for, at alle fire testfelter er nedsaenket i ca. 1-2 sekunder.

3)Fjern derefter teststrimlen og after eventuel overskydende urin mod beholderens kant eller med et absorberende materiale (f.eks. et papirhandklaede) for at
undgé blanding af kemikalier fra tilstadende reagensomrader.

4)Vent i 2 min. (aflees ikke resultater efter 3 minutter) Aflaes resultatet separat for hver parameter, sammenlign farven med det medfglgende farvekort.

Nedsaenk i
1-2 sekunder

'O
& 4

AFLZSNING AF RESULTATER
Aflees resultatet separat for hver parameter, sammenlign farven med det medfelgende farvekort.
Farveaendringer pé testpudens kanter eller farvezendringer efter mere end 3 minutter skal ignoreres.

NEGATIV LEUKOCYTER NITRIT
Testfeltet for LEUKOCYTTER forblev hvidligt U; oc I
Testfeltet for BLOD forblev sennepsgult
Testfeltet for NITRIT forblev hvidt. ‘ u D u . ‘
Testfeltet for PROTEIN forblev gulligt. oo PROTEN

LEUKOCYTER
POSITIVT RESULTAT FOR LEUKOCYTTER L
Huvis farven pé testfeltet er aendret til lilla, er der fundet leukocytter i din urin. ‘ m m ‘ ‘ [ [ ‘
POSITIVT RESULTAT FOR BLOD (LT [T ]
Hvis farven pa testfeltet er eendret til gren (eller der vises nogle grenne pletter p& BI:OD
baggrunden), er der fundet blod i din urin. m v m ’_’

NITRIT

POSITIVT RESULTAT FOR NITRIT ¥
Hvis farven pé testfeltet er aendret til lyserad, er der fundet nitritter i din urin. [T T |




PROTEIN
POSITIVT RESULTAT FOR PROTEIN 2

Huvis farven pé testfeltet er aendret til gren, er der fundet proteiner i din urin. ‘ l D ‘ u

TEKNISKE BEMARKNINGER OM PARAMETRENE

Testen registrerer LEUKOCYTTER, BLOD, NITRIT og/eller PROTEIN i urin.

LEUKOCYTTER: Tilstedeveerelsen af leukocytter i urinen er et vigtigt symptom p& en beteendelse i nyrerne og urinvejene, proteinet reagerer med puden og
eendrer sin farve il lilla.

Nar du tager cephalexin og cephalothin eller en hgj koncentration af oxalsyre, kan det ogsa medfgre, at testresultatemne er kunstigt lave. Tetracyclin kan medfere
nedsat reaktivitet, og hgje niveauer af leegemidlet kan medfere en falsk negativ reaktion.

Hgijt urinprotein kan reducere intensiteten af reaktionsfarven.

BLOD: En ensartet grgn farvekonvertering indikerer tilstedevaerelsen af haemoglobin eller hemolyzit erytrocytter. Spredte eller komprimerede grgnne pletter
indikerer intakte erytrocytter. Generelt tilskrives okkult blod i urinen falgende tre grunde: sten, beteendelse eller kreeft. Med hensyn til beteendelse, sdsom
glomerulonefritis, akut nyrebeekkenbeteendelse, bleerebeteendelse, kan det veere haematuri, men der vil vaere okkult blod i urinen. B&de nyresten, urinleder- eller
bleeresten kan resultere i andre situationer som okkult blod. Tumorer kan ogsé forérsage okkult blod, sdsom godartede eller ondartede tumorer i nyrer, urinleder
og bleere.

Menstruation eller forstoppelse kan give et positivt resultat.

NITRIT: Gram-negative bakterier i urinen omdanner nitrat fra mad til nitrit. Nitrit reagerer med et kemikalie i testfeltet og efterlader en lyserad nuance.
Testresultatet kan blive forvreenget, hvis urinen ikke opholder sig laenge nok i blaeren pa grund af sult, en kost uden grantsager eller antibiotikabehandling og
leegemidler indeholdende phenazopyridin. Sammenligning af testen pa en hvid baggrund kan hjeelpe med pavisning af lave nitritniveauer, som ellers ville blive
overset.

PROTEIN: En indikator pa testfeltet reagerer med protein i urinen og aendrer farven til gren. Det kan forekomme, hvor der er beteendelse i blaeren eller prostata
eller blgdning i urinvejene. Infusioner indeholdende polyvinylpyrrolidon eller lzegemidler indeholdende phenazopyridin kan give et falsk positivt resultat. Kemiske
komponenter i testfelterne skal betragtes som potentielt farlige stoffer, selv om de ikke udger nogen fare, forudsat at alle testkomponenter anvendes
i overensstemmelse med disse instruktioner.

KONTROLPROCEDURE
For at fungere som en god kvalitetskontrol skal instruktionen fglges ngje, nér testen udferes. Hvis anvisningeme i indleegssedlen ikke falges, kan det give
ungjagtige testresultater.

YDELSESKARAKTERISTIKA

Parametre af betydning for brugeren er falsomhed, specificitet, ngjagtighed og preecision. Generelt er denne test udviklet til at veere specifik for de parametre, der
skal méles, med undtagelse af de angivne interferenser. Se afsnittet begraensninger i denne indleegsseddel. Fortolkning af visuelle resultater afhaenger af flere
faktorer: Variabiliteten af farveopfattelse, tilstedeveerelsen eller fraveeret af heemmende faktorer og lysforholdene, nér strimlen afleeses. Hver farveblok p&
diagrammet svarer til et interval af analytkoncentrationer.

BEGRANSNINGER

Bemeerk: Testen for urlnvejsmfeknon urin) kan pavirkes af stoffer, der forérsager unormal urlnfarve sésom Iaegemldler indeholdende azofarvestoffer (f.eks.

Pyridium®, AzoGantrisin®, AzoGantanol®), nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®) og riboflavin.* Farveudvikling pa testpuden kan veere tildeekket, eller der kan
forekomme en fan/ereaktlon der kan tolkes som falske resultater.

Leukocytter: Resultatet skal leeses ved 2 min for at give mulighed for komplet farveudvikling. Intensiteten af den farve, der udvikler sig, er proportional med
antallet af leukocytter, som er til stede i urinpreven. Hgj densitet eller forhgjede glucosekoncentrationer (> 2.000 mg/dl) kan medfere, at testresultaterne bliver
kunstigt lave. Tilstedeveerelsen af cephalexin, cephalothin eller hagje koncentrationer af oxalsyre kan ogsé medfere, at testresultaterne er kunstigt lave. Tetracyclin
kan medfgre nedsat reaktivitet, og hgje niveauer af leegemidlet kan medfgre en falsk negativ reaktion. Hgijt urinprotein kan reducere intensiteten af
reaktionsfarven. Denne test vil ikke reagere med erythrocytter eller bakterier, der er almindelige i urin.*

Blod: En ensartet gren farve angiver tilstedeveerelsen af myoglobin, heemoglobin eller haemolyserede erytrocytter.* Spredte eller komprimerede grgnne pletter
indikerer intakte erytrocytter. For at @ge ngjagtigheden leveres separate farveskalaer for haemoglobin og erytrocytter. Positive resultater med denne test ses ofte
med urin fra menstruerende kvinder. Det er blevet rapporteret, at urin med hgj pH reducerer fglsomheden, mens moderat til hﬂj koncentration af ascorbinsyre kan
haemme farvedannelse. Mikrobiel peroxidase, der er forbundet med urinvejsinfektion, kan for&rsage en falsk positiv reaktion.? Praven er lidt mere fglsom overfor
fri haemoglobin og myoglobin end intakte erytrocytter.

Nitrit: Testen er specifik for nitrit og vil ikke reagere med andre stoffer, der normalt udskilles i urinen. Enhver grad af ensartet lyserad til red farve ber fortolkes som
et positivt resultat, hvilket tyder pa tilstedeveerelsen af nitrit. Farveintensitet er ikke proportional med antallet af bakterier, der er til stede i urinpreven. Rosa pletter
eller lyserade kanter mé ikke fortolkes som et positivt resultat. Sammenligning af det reagerede reagensomréade pa en hvid baggrund, kan hjeelpe med pavisning
af lave nitritniveauer, som ellers ville blive overset. Ascorbinsyre over 30 mg/dl kan medfare falske negative i urin med mindre indehold af nitritioner end 0,05 mg/dl.
Folsomheden for denne test er reduceret ved urinprever med meget bufferet alkalisk urin eller hgj densitet. Et negativt resultat udelukker aldrig muligheden for
bakteriuri. Negative resultater kan forekomme i urinvejsinfektioner fra organismer, som ikke indeholder reduktase til at omdanne nitrat til nitrit, nér urinen ikke
opbevares i bleeren i tilstreekkeligt lang tid (mindst 4 timer) til at reduktion af nitrat til nitrit kan forekomme, ved antibiotikabehandling eller nar der er mangel pa
dieetnitrat °.

Protein: Enhver gran farve angiver tilstedeveerelsen af protein i urinen. Denne test er yderst falsom over for alboumin og mindre falsom over for haemoglobin,

globulin og mucoprotein.* Et negativt resultat udelukker ikke tilstedeveerelsen af disse andre proteiner.

Falske positive resultater kan opnés med meget bufferet eIIer alkalisk urin. Forurening af urinprgver med kvaterneere ammoniumforbindelser eller hudrensemidler
indeholdende klorhexidin kan give falske positive resultater.! Urinpraver med hgj densitet kan give falske negative resultater.

BEMARK: YDERLIGERE OPLYSNINGER

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS MIT TESTRESULTAT ER POSITIVT?

Husk, at et positivt resultat ikke betyder, at alle fire stoffer er blevet pavist i din urin. Selv om dit resultat kun er positivt for ét af dem, er det hgjst sandsynligt, at der
er noget galt med din urin, selv om &rsagen ikke ngdvendigvis er en urinvejsinfektion. Tag hurtigt kontakt til din egen laege, som vil kunne give en mere preecis
diagnose. N&r du besgger din leege, skal du tage disse anvisninger med dig, s& han/hun bliver bedre informeret om den type test, du har udfert.

HVAD SKAL JEG G@RE, HVIS MIT TESTRESULTAT ER NEGATIVT?

Husk, at dit testresultat kun er negativt, hvis resultatet pa testfeltet for alle fire stoffer er negativt. Men hvis du stadig feler tegn p& beteendelse eller har andre
symptomer, sa kontakt din egen leege for at fa foretaget en grundigere undersggelse.
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