In-vitro-Diagnostikum,
geeignet zur Eigenanwendung

Gebrauchsinformation
Medi-Test Glucose

REF 93001.005: 50 Teststreifen in einer Aluminiumdose mit Trockenmittelstopfen.
Zweckbestimmung

Medi-Test Glucose Harnteststreifen sind Teststreifen, die zur Messung des Glucosegehalts
von menschlichem Urin geeignet sind. Die Teststreifen liefern semiquantitative Ergebnisse
im Bereich von 0-1000 mg/dL. Die Teststreifen kénnen durch Vergleich mit der Farbskala
visuell abgelesen werden. Die Ergebnisse dienen als diagnostische Hilfe fiir das Screening
von Diabetes mellitus und Nierenglucosurie, z. B. wahrend der Schwangerschaft. Die
Harnteststreifen sind fur die Eigenanwendung geeignet.

Hinweise

Besprechen Sie jeden positiven und jeden unklaren Befund mit Ihrem Arzt. Dies sollten
Sie unbedingt auch dann tun, wenn dieser Test keinen Befund ergibt, die Beschwerden
aber fortbestehen. Bei Verdacht auf einen falsch negativen Befund wiederholen Sie bitte
den Test mit einem Teststreifen aus einer bisher ungedffneten Dose oder fragen Sie lhren
Arzt. Weitere Untersuchungen wird Ihr Arzt mit den in seinem Labor Ublichen Methoden
durchfiihren. Grundsatzlich erméglichen einzelne Teststreifenresultate erst im Zusammen-
hang mit anderen arztlichen Befunden eine definitive Diagnose und eine gezielte Therapie.
Nur Harnproben verwenden, die nicht langer als 4 Stunden gestanden haben.

Zur Harnsammiung ausschlieBlich saubere GeféBe verwenden, die frei von Riickstanden
sind. Zum Entfernen von tberschissiger Fliissigkeit ein saugfahiges Papiertuch verwenden.
Substanzen, die eine abnormale Harnfarbe verursachen, kénnen die Auswertung der
Teststreifen beeintrachtigen.

Die Reaktionszone nicht bertihren. Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen
entnehmen. Packung nach der Entnahme sofort wieder fest verschlieBen. Trockenmittel
im Stopfen nicht entfernen, Stopfen nicht beschédigen.

Beschadigte Teststreifen oder Dosen nicht verwenden.

Anwender mit einer Farbsehschwache miissen zum Farbvergleich eine Person mit normaler
Farbsichtigkeit hinzuziehen.

Teststreifen fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Nur zur Anwendung auBerhalb des Korpers.
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Teststreifen nicht wiederverwenden!
Andern Sie nie die Einnahme der verordneten Medikamente aufgrund eines Resultats
dieser Teststreifen.

Qualitatskontrolle bei Anwendung durch Fachpersonal

Eine Uberpriifung der Teststreifen sollte ausschlieBlich mit positiven und negativen Kontroll-
I6sungen erfolgen. Medi-Test Control (REF 93038) wird als Kontrolllésung empfohlen.
Die positiven und negativen Kontrollen soliten bei Einsatz einer neuen Teststreifencharge
und nach jeweils 30 Tagen zur Priifung der Lagerbedingungen durchgefiihrt werden.
Jedes Labor sollte seine eigenen Zielwerte fir adaquate Leistungsstandards festlegen
und Testverfahren und Ablaufe Uberprifen, wenn diese Standards nicht erreicht werden.

Parameter

GLU Glucose
Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. AuBer
Glucose ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der eine positive Reaktion liefert. Pathologische
Glucosekonzentrationen werden durch einen Umschlag von Griin nach Blaugriin angezeigt.
Der Test erfasst Werte ab 30 mg Glucose/dL Harn. Gelbe bis schwach griine Testfelder
sind als negativ (bzw. normal) zu bewerten. Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden
Glucosekonzentrationen:
neg. (gelb) - normal (gelbgriin) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL bzw.
neg. (gelb) - normal (gelbgrin) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.
Reagierende Substanzen*: Glucoseoxidase 7 U; Peroxidase 1 U; Tetramethylbenzidin 96 pg.
Normale Konzentrationen von Ascorbinséure (< 40 mg/dL) beeinflussen das Testergebnis
nicht**. Falsch positive Reaktionen kénnen durch oxidierende Reinigungsmittel im Proben-
gefaB hervorgerufen werden. Gentisinsaure stort die Nachweisreaktion nicht.

In einer Vergleichsstudie (N = 125) mit einer Referenzmethode (visuelle Auswertung von
Mitbewerberteststreifen) wurde eine Ubereinstimmung von 98 %, eine diagnostische
Sensitivitat von 100 % und eine diagnostische Sperifitat von 100 % ermittelt. Die Charge
zu Charge Wiederholbarkeit (N = 120), Wiederholbarkeit in einer Reihe (N = 120), die
Reproduzierbarkeit des Teststreifens (N = 120) und der negative/postive pradiktive Wert
(N = 125) wurden in einer Studie auf 100 % bestimmt .Die positive Likelihood Ratio (LR+) ist
nicht anwendbar und die negative Likelihood Ratio (LR-) betrégt 0. In einer Laienstudie mit
97 Teilnehmern wurde eine exakte Ubereinstimmung von 96 % und eine Ubereinstimmung
von 100 % (Zielwert +/- ein Skalenwert) fir drei Glucosekonzentrationen (neg.; 50 und
150 mg/dL) erreicht.

* Menge/cm? nach der Impragnierung.

** Stéruntersuchung mit pathologischem Harn (jeweils erster positiver Skalenwert).
Haltbarkeit

Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen. Dose kiihl und trocken aufbewahren
(Lagertemperatur 4-30 °C). Bei sachgemaBer Lagerung sind die Teststreifen bis zum
aufgedruckten Verfalldatum haltbar.
Entsorgung

Entsorgen Sie die benutzten
Sicherheitsbestimmungen.

Teststreifen unter Beachtung der geltenden

Hinweis zur Meldepflicht bei Vorfallen

Wir weisen darauf hin, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behérde des europaischen
Mitgliedstaats oder des Staates, in dem der Vorfall aufgetreten ist, zu melden sind.
Européische Vigilanz-Contact Points:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Technischer Service

Wenn Sie nach dem Lesen der Anleitung noch Fragen haben oder technische Hilfe
bendtigen, wenden Sie sich bitte an

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Deutschland

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

Homepage: www.mn-net.com
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In vitro diagnostic medical
device, suitable for self-testing

Instructions for use
Medi-Test Glucose

REF 93001.005: 50 test strips in an aluminum box with desiccant stopper.

Intended use

Medi-Test Glucose urine test strips are test strips which are suitable for measuring the
glucose content of human urine. The test strips yield semiquantitative results in the range
of 0—1000 mg/dL. The test strips can be read by comparing them visually with the color
scale. The results are used as a diagnostic aid for screening for diabetes mellitus and renal
glycosuria, for example, during pregnancy. The urine test strips are suitable for self-testing.
Notes

Discuss any positive and any unclear result with your doctor. You should also do this if
this test does not show any results but symptoms persist. If a false negative finding is
suspected, repeat the test with a test strip from a previously unopened tin or ask your
doctor. Your doctor will perform additional testing with the usual methods in his/her
laboratory. In general, individual test strip results allow a definitive diagnosis and targeted
therapy only in connection with other medical findings.

Use only urine samples which have stood for a maximum of 4 hours.

Use only clean containers for urine collection which are free of residues. For removal of
excess liquid an absorbant paper tissue is required.

Substances which cause abnormal urine coloration can impair the analysis of the test strips.
Do not touch the reaction zone. Always remove only the number of test strips needed.
Immediately close the package tightly after removing test strips. Do not remove desiccant
in stopper; do not damage stopper.

Do not use damaged test strips or tins.

Users with impaired color vision must be assisted by a person with normal color vision
for the color comparison.

Store test strips out of the reach of children.

For use only outside of the body.

Do not reuse test strips!
Never make changes to the administration of prescribed medications based on a
result from these test strips.

Quality control when used by professional staff

The test strips should be verified only with positive and negative control solutions. Medi-Test
Control (REF 93038) is recommended as a control solution. The positive and negative
controls should be performed when using a new test strip batch, and after 30 days in
each case to verify the storage conditions. Each laboratory should determine its own target
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values for adequate performance standards and review the test methods and sequences
if these standards are not met.

Parameter

GLU Glucose
The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. Except
for glucose, no urine constituent which returns a positive reaction is known. Pathological
glucose concentrations are indicated by a color change from green to blue-green. The
test detects values starting from 30 mg glucose/dL urine. Yellow to pale green test fields
should be evaluated as negative (or normal). The color comparison fields correspond to
the following glucose concentrations:
neg. (yellow) - normal (yellow-green) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL or
neg. (yellow) - normal (yellow-green) - 2.8 - 8.3 - 27.8 - = 55.5 mmol/L
Reactive substances*: Glucose oxidase 7 U; peroxidase 1 U; tetramethylbenzidine 96 ug.
Normal concentrations of ascorbic acid (< 40 mg/dL) do not influence the test result™.
False-positive reactions can be caused by oxidising cleaning agents in the sample
container.Gentisic acid does not interfere with the detection reaction.

In a comparison study (N = 125) with a reference method (visual evaluation of competitor
test strips), a direct correspondence of 98 %, a diagnostic sensitivity of 100 % and a
diagnostic specificity of 100 % was determined. LOT to LOT precision (N = 120), repeatability
(N = 120), reproducibility (N = 120) and the negative/positive predictive value (N = 125) was
determined to be 100 % in all cases. The positive likelihood ratio (LR+) is not applicable
and the negative likelihood ratio (LR-) is 0. In a lay person study with 97 participants,
an exact agreement of 96 % and an agreement of 100 % (target value +/- one bin) was
obtained for three glucose levels (neg.; 50 and 150 mg/dL).

* quantity/cm? after impregnation.

** Interference study with urine with pathological finding (first positive scale value).
Shelf life

Protect test strips from sunlight and moisture. Store tin in a cool and dry location (storage
temperature 4-30 °C). If stored properly, the test strips can be stored until the printed
expiry date.

Disposal

Dispose of the used test strips taking applicable safety regulations into account.
Information on reporting obligation if incidents occur

We wish to point out that all serious incidents which occur in connection with the product
must be reported to the manufacturer and the competent authority of the European
member state or of the state in which the incident occurred. European vigilance contact
points:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

Literature
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Technical service

If you still have questions after reading the instructions or need technical assistance,
please contact

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Germany

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

Website: www.mn-net.com
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Revision: 05/2023
Reason of revision: Addition of interfering substances and performance data.
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W Contains sufficient for <n> tests

Permitted storage temperature
range



Diagnéstico in vitro
para autodiagnostico
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Instrucciones de uso
Medi-Test Glucosa

REF 93001.005: 50 tiras reactivas en una caja de aluminio con un tapén desecante.
Uso previsto

Las tiras reactivas para uroandlisis Medi-Test Glucosa son tiras reactivas para la medicion
del contenido de glucosa en orina humana. Las tiras reactivas proporcionan resultados
semicuantitativos en el intervalo de 0—1000 mg/dL. Las tiras reactivas se pueden leer,
comparandolas con la escala de colores. Los resultados sirven de ayuda diagnéstica
para la deteccion sistematica de la diabetes mellitus y la glucosuria renal, p. €j., durante el
embarazo. Las tiras reactivas para uroandlisis son aptas para la autoaplicacion.

Notas
Comente con sumédico cualquier resultado positivo o poco claro. Silos sintomas persisten,
es imprescindible que consulte con su médico, aunque la prueba no muestre ningin
resultado. Si sospecha un resultado negativo falso, repita la prueba con una tira reactiva
de un frasco no abierto anteriormente o consulte a su médico. EI médico realizaré otros
examenes utilizando los métodos habituales de su laboratorio. En principio, los resultados
individuales de las tiras reactivas solo permiten un diagnéstico definitivo y un tratamiento
especifico en combinacién con otros datos médicos.
Utilice solo muestras de orina que no se hayan aimacenado mas de 4 horas.
Para la recogida de la orina, utilice exclusivamente recipientes limpios sin residuos. Para
eliminar el exceso de liquido se necesita un pafiuelo de papel absorbente.
Las sustancias que causan un color anormal de la orina pueden alterar la evaluacion
de las tiras reactivas.
No toque la zona reactiva. Extraiga siempre solo la cantidad necesaria de tiras reactivas.
Inmediatamente después de extraer la tira, vuelva a cerrar bien el envase. No retire el
desecante ni dafie el tapon.
No utilice tiras reactivas ni botes danados.
Los usuarios con defectos de la visién cromética deberan consultar a una persona con
visién cromética normal para comparar los colores.
Mantenga las tiras reactivas fuera del alcance de los nifos.
Solo para uso fuera del cuerpo.

iNo reutilice las tiras reactivas!

No altere nunca la toma de los medicamentos recetados en base a un resultado de
estas tiras reactivas.

Control de calidad en caso de utilizaciéon por personal cualificado

Las tiras reactivas se deben verificar exclusivamente con soluciones de control positivas
y negativas. Como solucién de control, se recomienda Medi-Test Control (REF 93038).
Los controles positivos y negativos se deberan llevar a cabo al utilizar un nuevo lote de
tiras reactivas. También se requieren cada 30 dias, para comprobar las condiciones de
almacenamiento. Cada laboratorio debera especificar sus propios valores objetivo, para
establecer normas de rendimiento adecuadas. Si no se cumplen dichas normas, debera
revisar los procedimientos de andlisis y las secuencias.

Pardmetro

GLU  Glucosa

La deteccion se basa en una reaccion cromogénica de glucosaoxidasa y peroxidasa. Aparte
de la glucosa, no se conoce ninguna otra sustancia urinaria que dé una reaccion positiva.
Las concentraciones patoldgicas de glucosa se indican por medio de un cambio de verde
averde azulado. La prueba detecta valores a partir de 30 mg de glucosa/dL de orina. Los
campos reactivos de amarillo a verde tenue deben considerarse negativos (o normales). Los
campos de comparacion de colores equivalen a las siguientes concentraciones de glucosa:
neg. (amarillo) - normal (amarillo verdoso) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL o

neg. (amarillo) - normal (amarillo verdoso) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.

Sustancias reactivas™: glucosaoxidasa 7 U; peroxidasa 1 U; tetrametilbencidina 96 pg.
Las concentraciones normales de dcido ascoérbico (= 40 mg/dL) no alteran el resultado del
andlisis™*. Se pueden producir resultados positivos falsos por la presencia de productos
de limpieza oxidantes en el recipiente de muestras. El &cido gentisico no interfiere en la
reaccion de deteccion.

En un estudio comparativo (N = 125) con un método de referencia (evaluacion visual de
tiras reactivas de la competencia), se determind una correspondencia directa del 98 %,
una sensibilidad diagndstica del 100 % y una especificidad diagndstica del 100 %. La
précision du LOT a LOT (N = 120), la repetibilidad (N = 120), la reproducibilidad (N = 120)
y el valor predictivo negativo/positivo (N = 125) se determinaron al 100 % en todos los
casos. El cociente de verosimilitudes positivo (LR+) no es aplicable y el cociente de
verosimilitudes negativo (LR-) es O

En un estudio de legos con 97 participantes, se obtuvo una concordancia exacta del
96 % y una concordancia del 100 % (valor objetivo +/- un bin) para tres niveles de glucosa
(neg.; 50y 150 mg/dL).

* cantidad/cm? tras la impregnacion.

** Prueba de interferencia con orina patolégica (primer valor positivo de la escala
repectivamente).

Conservacion

Proteja las tiras reactivas de la luz solar y la humedad. Conserve el bote en lugar fresco

y seco (temperatura de almacenamiento 4 - 30 °C). Si se almacenan correctamente, las

tiras reactivas se pueden conservar hasta la fecha de caducidad impresa.

Eliminacion
Elimine las tiras reactivas usadas de acuerdo con las normas de seguridad vigentes.
Nota relativa a la obligaciéon de comunicar incidentes

Recordamos la obligacién de comunicar todos los incidentes graves relacionados con
el producto al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro europeo o
del estado donde se produjo el incidente. Puntos de contacto de vigilancia europeos:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Servicio técnico

Si después de leer estas instrucciones de uso tiene alguna pregunta o necesita asistencia
técnica, dirfase a

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Alemania

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

Péagina web: www.mn-net.com
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Razon de la revision: Ampliacion de las sustancias interferentes y adicion de datos
de rendimiento.



Diagnostic in vitro,
pour 'autodiagnostic
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REF 93001.005 : 50 languettes test dans une boite en aluminium avec un bouchon
déshydratant.

Destination

Les languettes test pour analyse d'urine Medi-Test sont utilisées pour mesurer le taux de
glucose dans I'urine humaine. Elles fournissent des résultats semi-quantitatifs de I'ordre
de 0 a 1000 mg/dL. Les résultats peuvent étre lus par comparaison de la zone réactive
avec I'échelle de couleurs. lis aident & dépister et diagnostiquer le diabéte sucré et la
glycosurie rénale, par exemple pendant la grossesse. Les languettes test pour analyse
d’urine peuvent étre utilisées pour les autotests.

Remarques
Soumettez a votre médecin tout résultat positif ou douteux. Consultez-le également si ce
test ne donne aucun résultat alors que les symptomes perdurent. Si vous soupgonnez
un résultat faussement négatif, recommencez le test avec une languette provenant d’un
tube qui n'a pas encore été ouvert ou consultez votre médecin. Il procédera a d'autres
examens en utilisant les méthodes généralement employées dans son laboratoire. En
principe, les résultats de certains tests ne permettent un diagnostic définitif et la prescription
d’un traitement ciblé que s'ils sont associés a d’autres analyses et examens médicaux.
Utiliser uniqguement des échantillons d’urine qui n'ont pas été recueillis plus de 4 heures
avant I'analyse.
Pour recueillir I'urine, utiliser uniquement des récipients propres et ne contenant aucun
résidu. Pour éliminer I'excés de liquide, il faut utiliser un papier absorbant.
Les substances provoquant une coloration anormale de I'urine peuvent perturber I'évaluation
des languettes.
Ne pas toucher la zone réactive. Ne sortir du tube que le nombre nécessaire de languettes.
Bien refermer le tube immédiatement aprés avoir sorti les languettes. Ne pas retirer le
dessiccatif du bouchon et ne pas endommager le bouchon.
Ne pas utiliser les languettes ni les tubes s'ils sont endommagés.
Les utilisateurs atteints de dyschromatopsie doivent faire appel pour la comparaison des
couleurs a une personne ayant une vision normale des couleurs.
Conserver les languettes hors de portée des enfants.
Usage externe uniquement.

Les languettes sont a usage unique. Ne pas les réutiliser !

Quel que soit le résultat de la languette, ne modifiez jamais la prise des médicaments
qui vous sont prescrits.

Notice
Medi-Test Glucose

Contrdle de qualité dans le cas de I'utilisation par des professionnels

Pour s’assurer de la fiabilité des languettes, il est recommandé d'utiliser uniguement des
solutions de controle positives et négatives. La solution Medi-Test Control (REF 93038) est
recommandée comme controle. Les controles positifs et négatifs devraient étre réalisés
lors de I'utilisation d’'un nouveau lot de languettes et tous les 30 jours pour vérifier les
conditions de stockage. Chaque laboratoire devrait établir ses propres valeurs cibles pour
des standards de performance adéquats et vérifier les méthodes et le déroulement des
tests si ces standards ne sont pas atteints.

Parametre

GLU Glucose

La détection est basée sur une triple réaction enzymatique glucose oxydase / peroxydase /
chromogéne. Le glucose est le seul composant connu de I'urine & produire une réaction
positive. Les concentrations pathologiques de glucose se manifestent par un virage de la
zone réactive du vert au bleu-vert. Le test détecte les taux de glucose a partir de 30 mg/dL
d’urine. Une couleur jaune ou vert clair signifie que le test est négatif (ou normal). Les
couleurs de référence correspondent aux concentrations de glucose suivantes :

nég. (jaune) - normal (vert-jaune) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL ou

nég. (jaune) - normal (vert-jaune) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.

Substances réactives™ : glucose oxydase 7 U ; peroxydase 1 U ; tétraméthylbenzidine 96 ug.
Des concentrations normales d'acide ascorbique (< 40 mg/dL) n'influent pas sur le résultat
du test™. Des réactions faussement positives peuvent étre dues a la présence de produits
d’entretien oxydants dans le récipient contenant I'échantillon. L'acide gentissique n'interfére
pas avec la réaction de détection.

Dans une étude comparative (N = 125) avec une méthode de référence (évaluation visuelle
des languettes de test concurrentes), une concordance directe de 98 %, une sensibilité
diagnostique de 100 % et une spécificité diagnostique de 100 % ont été établies. La
précision du LOT au LOT (N = 120), la répétabilité (N = 120), la reproductibilité (N = 120) et
valeur prédictive négative/positive (N = 125) ont été déterminées comme étant de 100 %
dans tous les cas. Le rapport de vraisemblance positif (LR+) est sans objet et le rapport
de vraisemblance négatif (LR-) est égal a 0.

Dans le cadre d’une étude menée aupres de 97 participants, une concordance exacte
de 96 % et une concordance de 100 % (valeur cible +/- un bin) ont été obtenues pour
trois niveaux de glucose (négatif ; 50 et 150 mg/dL).

* Quantité/cm? apres imprégnation.

** Etude d'interférence avec de I'urine pathologique (premiére valeur positive sur I'echelle).
Durée de conservation

Conserver les languettes test a I'abri de la lumiére du soleil et de I'humidité. Conserver
le tube dans un endroit sec et frais (@ une température comprise entre 4 et 30 °C). Si
elles sont correctement stockées, les languettes test se conservent jusqu’a la date de
péremption imprimée sur I'emballage

Elimination

Eliminer les languettes test usagées en respectant les régles de sécurité en vigueur.
Remarque concernant la déclaration obligatoire d’incidents

Nous signalons que le fabricant et I'administration compétente dans I'Etat membre de
I'Union européenne ou de I'Etat ou il est survenu doivent étre avisés de tout incident grave
en rapport avec le produit. Points de contact « vigilance » en Europe :

https ://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Littérature

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

Labor und Diagnose , 2020, L. Thomas, Online Edition, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9. Auflage, Georg Thieme Verlag KG, 2019.
Assistance technique

Si apres avoir lu le mode d’emploi, vous avez encore des questions ou si vous avez besoin
d’une assistance technique, adressez-vous a :

MACHEREYNAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Allemagne

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

Homepage : www.mn-net.com
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Testdurchfiihrung

Reihenfolge hierbei genau beachten:

e Zur Kontrolle der Eintauch- und Reaktionszeit
eine sekundengenaue Uhr benutzen. Datum und
Uhrzeit notieren.

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

Dose nach der Entnahme sofort wieder fest
verschlieBen.

Teststreifen ca. 1 Sekunde in den Harn
eintauchen. Das Testfeld muss mit Harn benetzt
werden (Abb 1).

Nach Herausziehen des Teststreifens aus der
Harnprobe seitliche Kante auf einem saugfahigen
Papier kurz abtupfen (Abb 2). Teststreifen nicht
aus der Hand legen.

30 Sekunden warten (Abb 3).

Mit der Auswertung beginnen: Auf dem
Dosenetikett befindet sich flir das Testfeld eine
Farbreihe. Dem Testfeld ist ein Farbwert zuzu-
ordnen. Wenn keine Ubereinstimmung gefunden
wird, ist der Farbwert zu wahlen, der dem Test-
feld am né&chsten kommt (Abb 4).

Ergebnis notieren und lhrem Arzt beim nachsten
Besuch vorlegen.

Bewertung spatestens 60 Sekunden nach dem
Eintauchen beenden. Diese zeitliche Begrenzung
beachten, da das Testfeld seine Farbintensitét
auch danach weiter &ndert.

Assay procedure

Follow this sequence exactly:

For control of dipping and reaction time use a
timer accurate to the second. Note date and time.
Open container. Remove one test strip only. Do
not touch reaction zone/ test field!

Close container tightly immediately after removing
test strip.

Immerse test strip in the urine for approximately 1
second (fig. 1). The test field must be submerged.
After removing the test strip from the urine
sample, briefly dab the lateral edge onto an absor-
bent paper (fig. 2). Do not put the test strip down.
Wait for 30 seconds (fig 3).

Start the evaluation: On the container label a color
sequence for the test field can be found. Assign
the test field to a color value of its sequence. Find
a match or select the color value that comes as
close as possible to the test field (fig. 4).

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

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

Tener en cuenta el orden exacto:

e Utliza un reloj segundo a segundo para

comprobar el tiempo de inmersion y reaccion.

Apuntar la fecha y la hora.

Abrir el envase. Extraer una sola tira reactiva. jNo

tocar la zona reactiva/ el campo indicador!

Volver a cerrar correctamente el envase.

Sumergir la tira reactiva durante aproximada-

mente 1 segundo en la orina (fig. 1). Se deben

humedecer la zona reactiva con orina.

Después de extraer la tira reactiva de la prueba

de orina debe secarse el borde lateral sobre papel

absorbente (fig. 2). No depositar la tira en ningun
sitio.

Esperar 30 segundos (fig. 3).

Comenzar con la evaluacion: Comparar el color

de la zona reactiva con los correspondientes

colores de la hilera en la etiqueta. Asigne a cada
campo indicador un valor de color de su hilera.

Si no se encuentra ninguna coincidencia, selec-

cionar el valor de color que mas se asemeje al

campo indicador (fig. 4).

Anotar los resultados y presentarlos a su médico

en la siguiente cita.

* Finalizar la evaluacién a mas tardar 60 segundos
después de la inmersion. Tener en cuenta esta
limitacion de tiempo, ya que el campo indicador
sigue cambiando su intensidad de color después.

.

o o

Exécution du test

Respecter soigneusement I'ordre des opérations :

e Utilisez une horloge seconde par seconde pour
contrler le temps d'immersion et de réaction.
Noter la date et I'heure.

Ouvrir le tube. Prendre une seule languette. Ne
pas toucher la zone réactive / zone-test !
Refermer le tube immédiatement.

Plonger la languette dans ['urine durant 1
seconde environ (fig. 1). La zone réactive doit étre
immergée.

Apres avoir retiré la languette de I'échantillon
d’urine, en éponger brievement la bordure sur du
papier d’absorbant (fig. 2). Garder la languette en
main.

Attendre 30 secondes, (fig 3).

Commencer l'interprétation : Sur I'étiquette du
tube figure une échelle de couleurs pour la zone
réactive. Attribuer a la zone réactive une valeur de
couleur. Si aucune correspondance ne peut étre
trouvée, choisir la valeur de couleur la plus proche
de la zone réactive, (fig 4).

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

Achever l'interprétation au plus tard 60 secondes
apres avoir immergé la languette. Respecter
toujours ce délai. Au-dela de ce délai, I'intensité
des couleurs de la zone réactive peut changer.

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG - Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com



In-vitro diagnostiek,
geschikt voor eigen toepassing

[nl]

Gebruiksinformatie
Medi-Test Glucose

REF 93001.005: 50 teststrips in een aluminium doosje met een droogmiddelstop.
Beoogd doel
Medi-Test Glucose urineteststrips zijn teststrips die geschikt zijn voor het meten van het
glucosegehalte van menselijke urine. De teststrips leveren semikwantitatieve resultaten in
een bereik van 01000 mg/dL. De teststrips kunnen met het oog worden afgelezen door
ze te vergelijken met de kleurschaal. De resultaten dienen als diagnostisch hulpmiddel
voor screening van diabetes mellitus en nierglycosurie, bijv. tijdens de zwangerschap. De
urineteststrips zijn geschikt voor eigen gebruik.
Aanwijzingen
Bespreek elk positief en elk onduidelijk resultaat met uw arts. Dat moet u ook altiid doen
wanneer deze test niet leidt tot een diagnose maar de klachten niet verdwijnen. Als u de
verdenking hebt dat het resultaat vals negatief is, herhaal dan de test met een teststrip
uit een tot dan toe ongeopend doosje of raadpleeg uw arts. Verdere onderzoeken zal
uw arts uitvoeren met de gebruikelijke methoden in zijn laboratorium. In principe zijn een
definitieve diagnose en een gerichte therapie pas mogelijk als de losse teststripresultaten
gecombineerd worden met andere bevindingen van een arts.
Gebruik alleen urinemonsters die niet langer dan 4 uur gestaan hebben.
Gebruik voor het opvangen van urine uitsluitend schone houders die geen resten bevatten.
Voor het verwijderen van overtollige vioeistof is een absorberend papieren zakdoekje vereist.
Stoffen die een abnormale urinekleur veroorzaken, kunnen de beoordeling van de teststrip
nadelig beinvioeden.
Raak de reactiezone niet aan. Neem altijd alleen het benodigde aantal teststrips uit de
verpakking. Sluit de verpakking onmiddellijk nadat de teststrips eruit zijn gehaald. Verwijder
het droogmiddel niet uit de stop en zorg dat de stop niet wordt beschadigd.
Beschadigde teststrips of doosjes niet gebruiken.
Gebruikers die moeite hebben met kleuren zien moeten voor de kleurvergelijking iemand
vragen die normaal kleuren kan onderscheiden.
Bewaar de teststrips buiten bereik van kinderen.
Alleen voor gebruik buiten het lichaam.

De teststrips zijn niet geschikt voor hergebruik!

Pas nooit het gebruik van voorgeschreven medicijnen aan op basis van een resultaat
van deze teststrips.
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Kwaliteitscontrole bij gebruik door vakpersoneel

Een controle van de teststrips mag uitsluitend met positieve en negatieve controleo-
plossingen uitgevoerd worden. Medi-Test Control (REF 93038) wordt geadviseerd als
controleoplossing. De positieve en negatieve controles dienen bij gebruik van een nieuwe
batch teststrips en na telkens 30 dagen ter controle van de bewaaromstandigheden
te worden uitgevoerd. leder laboratorium moet eigen doelwaarden voor adequate
prestatienormen vastleggen en testprocedures en processen controleren wanneer deze
normen niet worden gehaald.

Parameter

GLU Glucose

Het bewijs is gebaseerd op de glucoseoxidase-peroxidase-chromogeen-reactie. Behalve
glucose is er geen inhoudsstof van urine bekend die een positieve reactie oplevert. Patho-
logische glucoseconcentraties worden aangegeven door een kleuromslag van groen
naar blauwgroen. De test registreert waarden vanaf 30 mg glucose/dL urine. Gele tot
zwak groene testvensters dienen als negatief (resp. normaal) te worden beoordeeld. De
kleurvergelijkingsvelden komen overeen met de volgende glucoseconcentraties:

neg. (geel) - normaal (geelgroen) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL resp.

neg. (geel) - normaal (geelgroen) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.

Reagerende stoffen*: glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1 U; tetramethylbenzidine 96 pg.
Normale concentraties ascorbinezuur (< 40 mg/dL) hebben geen invioed op het
testresultaat™. Vals positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door oxiderende
reinigingsmiddelen in de monsterhouder. Gentisinezuur verstoort de detectiereactie niet.
In een vergelijkend onderzoek (N = 125) met een referentiemethode (visuele beoordeling van
teststrips van concurrenten) werden een directe overeenkomst van 98 %, een diagnostische
gevoeligheid van 100 % en een diagnostische specificiteit van 100 % vastgesteld. De
LOT-tot-LOT-precisie (N = 120), herhaalbaarheid (N = 120), reproduceerbaarheid (N = 120)
en negatief/positief voorspellende waard (N = 125) van de teststrips is in een onderzoek
vastgesteld op 100 %. De positieve waarschijnlijkheidsverhouding (LR+) is niet van
toepassing en de negatieve waarschijnlijkheidsverhouding (LR-) is 0.

In een lekenonderzoek met 97 deelnemers werd een exacte overeenstemming van 96 %
en een overeenstemming van 100 % (streefwaarde +/- één bin) verkregen voor drie
glucosewaarden (neg.; 50 en 150 mg/dL).

* hoeveelheid/cm? na impregnering.

** onderzoek met pathologische urine (telkens eerste positieve schaalwaarde)
Houdbaarheid

Bescherm de teststrips tegen direct zonlicht en vocht. Bewaar de verpakking koel en
droog (bewaartemperatuur 430 °C). Bij correcte bewaaromstandigheden zijn de teststrips
houdbaar tot de uiterste gebruiksdatum op de verpakking.

Afvalverwerking

Gooi de gebruikte teststrips weg met inachtneming van de geldende veiligheidsbepalingen.

Aanwijzing voor meldplicht bij incidenten

Wij wijzen erop dat ieder ernstig voorval dat in verband met het product optreedt, moet
worden gemeld bij de fabrikant en bij de bevoegde autoriteiten van de Europese lidstaat
of het land, waarin het voorval is opgetreden. Europese vigilantie - contactpunten:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Literatuurverwijzing

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

Labor und Diagnose, 2020, L. Thomas, online-editie, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9° uitgave, Georg Thieme Verlag KG, 2019.
Technische service

Als u na het lezen van deze handleiding nog vragen hebt of technische hulp nodig hebt,
kunt u contact opnemen met

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diiren - Duitsland

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

Homepage: www.mn-net.com
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In vitro diagnosztikum,
egyéni felhasznélésra alkalmas

Felhasznalasi informaciok

C€o197
Medi-Test Glucose

REF 93001.005: 50 tesztcsik aluminium dobozban, nedvszivé dugdval.

Rendeltetés

A Medi-Test Glucose vizelettesztcsikok az emberi vizeletben taldlhatd gliikdztartalom
mérésére szolgdlnak. A tesztcsikok szemikvantitativ eredményt adnak a 0— 1000 mg/dL
tartomanyban. A tesztcsikok egy szinskdlaval 6sszehasonlitva vizudlisan leolvashatok. Az
eredmények a diabetes mellitus és a (példaul a terhesség alatt fellépd) rendlis glikozuria
diagnosztizélasaban nyljtanak segitséget. A vizelettesztcsikok paciens dltali hasznélatra
alkalmasak.

Megjegyzések

Beszélien meg minden pozitiv és minden nem egyértelmi eredményt az orvosaval. Ezt
feltétlentil tegye meg akkor is, ha a teszt nem hoz eredményt, de a panaszok tovabbra
is fenndlinak. Téves negativ eredmény gyanuija esetén ismételie meg a tesztet egy olyan
tesztcsikkal, amelyet egy addig felbontatlan tégelybdl vesz ki, vagy konzultaljon a kezelGor-
vosdval. A tovabbi vizsgdlatokat a kezel§orvosnak kell elvégeznie a sajat laboratdriumaban
hasznalt szokasos modszerekkel. A tesztcsikok eredményei alapvetéen csak mas orvosi
vizsgéalatok leleteivel egylitt teszik lehetévé a biztos diagndzis és a célzott terapia felallitasat.
Csak olyan vizeletmintakat hasznaljon, melyek nem dlltak 4 éranal hosszabb ideig.
Vizelet gytijtésére kizarolag tiszta, mindennem( maradvanytdl mentes edényt hasznéljon.
A felesleges folyadék eltavolitdsahoz nedvszivd papirzsebkenddre van szikség.

Az olyan anyagok, melyek a vizeletet a szokottdl eltérd szinire festik, a tesztcsik kiértékelését
befolyasolhatjak.

Ne érintse meg a reakcidfellletet. Mindig csak a szlikséges mennyiség( tesztcsikot hasz-
ndlja. A csomagolast a tesztcsik kivétele utan azonnal szorosan zarja vissza. A kupakban
talalhato nedvességmegkotot ne tavolitsa el, és a kupakot ne érje sértlés.

Ne hasznaljon sériilt tesztcsikokat, illetve tégelyeket.

A szinldtési zavarral €16 felhaszndld esetén az Gsszehasonlitast egy normdl szinlatasu
személy végezze.

A tesztcsikokat gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Kizérolag a testen kivil alkalmazhato!

A tesztcsikok ujrafelhasznalasa tilos!
Soha ne véltoztasson a felirt gyogyszerek alkalmazésan a tesztcsikok eredménye alapjan.

Min&ségellenérzés szakemberek altal torténé alkalmazas soran

A tesztcsikok ellendrzését kizardlag pozitiv és negativ kontrolloldattal kell elvégezni.
Kontrolloldatként a Medi-Test Control (REF 93038) oldatot ajanljuk. A pozitiv és negativ
kontrollokat egy Uj tégely felbontasat kdvetden, valamint 30 naponta a térolasi koriimények
ellendrzésére kell elvégezni. Minden labornak sajat célértékeket kell meghataroznia a
megfeleld teliesitményszabvanyok érdekében, és ellendriznilik kell a teszteljarasokat és a
folyamatokat, ha ezek a szabvéanyok nem teljestiinek.

Paraméter

GLU Gliikdz
A kimutatas glikdz-oxidaz-peroxidaz—kromogén reakcion alapul. A glikézon kivil
nincs mas olyan ismert anyag a vizeletben, amely pozitiv reakciét mutatna. A patolégias
gliikdzkoncentraciokat a zold-kékeszold szinvaltozas jelzi. A teszt 30 mg glikéz/dL vizelet
koncentraciotol jelzi az értékeket. A sérga és halvanyzold kozétti atmenetek negativ (azaz
normal) eredménynek mindstilnek. A szin-Gsszehasonlitasi mezék a kovetkezo glukoz-
koncentracioknak feleinek meg:
neg. (sérga) - normal (sérgaszold) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL, ill.
neg. (sérga) - normal (sérgaszold) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L
Reagensek*: gliikéz-oxidaz 7 U; peroxidaz 1 U; tetrametil-benzidin 96 pg.
Az aszkorbinsav normdl koncentraci 40 mg/dL) nem befolyasoljdk a teszt eredményét™.
A mintagyCijté edényben 1évé tisztitészerek alpozitiv reakciokat adhatnak. A gentizinsav
nem zavarja a kimutatasi reakciot.

Egy referenciamddszerrel (a résztvevék tesztcsikjainak vizudlis 6sszehasonlitasa)
torténd 6sszehasonlitd vizsgdlat soran (N = 125) 98 %-os kozvetlen egyezést, 100 %-os
diagnosztikai érzékenységet és 100 %-os diagnosztikai specificitast dllapitottak meg. Egy
vizsgélat kimutatta, hogy a tesztcsikok tételenkénti pontossaga (N = 120), ismételhetdsége
(N =120), reprodukalhatdsaga (N = 120) és negativ/pozitiv prediktiv értéke 100 %-0s
volt. A pozitiv valészinliségi arany (LR+) nem alkalmazhatd, a negativ valészinliségi arany
(LR-) pedig 0.

Egy 97 résztvevével végzett laikus vizsgalatban 96 %-o0s pontos egyezést és 100 %-0s
egyezést (célérték +/- egy bin) értek el harom gliikdzszintre (neg.; 50 és 150 mg/dL).

* Mennyiség/cm? impregnélés utan.

** Interferencia ellenérzese koros vizelettel (minden esetben az elsé pozitiv skalaertek).
Eltarthatosag

Atesztcsikokat dvni kell a napfénytdl és a nedvességtdl. A tégelyt hlivos és szaraz helyen
térolja (taroldsi hémérséklet: 4 —30 °C). Szakszerti tarolds mellett a tesztcsikok a tégelyre
nyomtatott lejérati idépontig hasznélhatok fel.

A hulladék artalmatlanitasa

A hasznalt tesztcsikokat az érvényes biztonsagi el6irdsoknak megfeleléen rtalmatlanitsa.

Események bejelentési kotelezettsége

Felhivjuk a figyelmét, hogy a termékkel kapcsolatban bekovetkezett barmilyen stlyos
eseményrdl tajékoztatni kell a gyartét és azon éllam vagy eurdpai tagdllam illetékes hatdsagét,
amelyben az esemény bekovetkezett. Az eurdpai vigilancia és a forgalomba hozatal utani
felligyeleti szervek elérhetSségei:

https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.

Irodalom

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

Labor und Diagnose, 2020, L. Thomas, Online Edition, 2020.

K. P. Kohse, Klinische Chemie und Hamatologie, 9. kiadas, Georg Thieme Verlag KG, 2019.
Ugyfélszolgalat

Amennyiben a hasznalati Utmutato elolvasésat kdvetéen tovabbi kérdései vannak vagy
technikai segitségnyuijtasra van sziiksége, kérjlik, forduljon a kévetkezé vallalathoz:
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Németorszag

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

Honlap: www.mn-net.com
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Véltozat: 05/2023
A feliilvizsgalat oka: A zavaré anyagok hozzaadasa és a teljesitményadatok.



In vitro-diagnostikum,
Egnet til selvanvendelse
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Brugsinformation
Medi-Test Glucose

REF 93001.005: 50 teststrimler er i en aluminiumskasse med terremiddelprop.
Anvendelsesformal
Medi-Test Glucose urinteststrimler er teststrimler, som er egnet til maling af glukoseindhold
i menneske-urin. Teststrimlerne giver semikvantitative resultater i intervallet 0— 1000 mg/dL.
Teststrimlerne kan afleeses visuelt ved sammenligning med farveskalaen. Resultaterne
fungerer som diagnostisk hjeelp ved screening for diabetes mellitus og nyreglukosuri,
f.eks. under graviditet. Urinstrimlerne er egnet til privat anvendelse.
Bemaerk
Droft ethvert positivt og ethvert uklart resultat med leegen. Droft det ogsa med laegen,
hvis denne test slet ikke giver noget resultat, men problemerne varer ved. Ved mistanke
om et falsk negativt resultat skal testen gentages med en teststrimmel fra en ikke tidligere
&bnet dase, sporg ellers laegen. Yderligere undersegelser vil laegen gennemfore via sine
seedvanlige laboratoriemetoder. Principielt er det kun muligt at stille en endelig diagnose
og veelge en egnet behandling i forbindelse med andre lzegeundersegelser.
Brug kun urinprover, der ikke har staet i mere end 4 timer.
Brug kun rene beholdere, som ikke indeholder rester, til opsamling af urin. Til fiernelse af
overskydende vaeske skal der anvendes et absorberende papirserviet.
Stoffer, der kan give en unormal urinfarve, kan pavirke vurderingen af teststrimlerne.
Beror ikke reaktionszonen. Udtag altid det nedvendige antal teststrimler. Luk altid
pakningen omhyggeligt igen efter udtagningen. Fiern ikke terremidlet i laget og undga
at beskadige laget.
Brug ikke beskadigede teststrimler eller -daser.
Brugere med nedsat farvesyn skal bede en person med normalt farvesyn om hjeelp med
farvesammenligningen.
Teststrimlerne skal opbevares utilgeengeligt for bern.
Kun til brug uden for kroppen.

ma ikke gt fel

Foretag aldrig eendringer i indtagelsen af ordinerede leegemidler p& baggrund af
resultaterne med disse teststrimler.

Kvalitetskontrol via fagpersonale ved anvendelse

Kontrol af teststrimlerne ma kun foretages med positive og negative kontroloplesninger.
Medi-Test Control (REF 93038) anbefales som kontroloplesning. De positive og negative
kontroller skal gennemferes ved anvendelse af et nyt teststrimmelparti og efter 30 dage

for at kontrollere opbevaringsforholdene. Ethvert laboratorium skal fastleegge sine egne
maélveerdier og adeekvate ydelsesstandarder og kontrollere testprocedurer og -forleb, hvis
disse standarder ikke opfyldes.

Parameter

GLU  Glucose

Pévisningen er baseret pa glucoseoxidase-peroxidase-chromogen-reaktion. Bortset fra
glucose er der ingen kendte indholdsstoffer i urin, som kan give en positiv reaktion. Patolo-
giske glucosekoncentrationer vises via en eendring fra grent til blagrent. Testen registrerer
veerdier fra 30 mg glucose/dL urin. Gule til svagt grenlige testfelter skal tolkes som negative
(eller normale). Farvesammenligningsfelterne svarer til felgende glucosekoncentrationer:
neg. (gul) - normal (gulgren) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL eller

neg. (gul) - normal (gulgren) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.

Reagerende stoffer*: Glucoseoxidase 7 U; peroxidase 1 U; tetramethylbenzidin 96 ug.
Normale koncentrationer af ascorbinsyre (< 40 mg/dL) pavirker ikke testresultatet**. Falsk
positive reaktioner kan fremkaldes ved oxiderende rengeringsmidler i provebeholderen.
Gentisinsyre pavirker ikke detektionsreaktionen.

| en sammenlignende undersegelse (N = 125) med en referencemetode (visuel vurdering
af konkurrerende teststrimler) blev der fundet en direkte overensstemmelse pa 98 %, en
diagnostisk sensitivitet pa 100 % og en diagnostisk specificitet pa 100 %. Praecisionen
LOT-til-LOT (N = 120), repeterbarheden (N = 120) og reproducerbarheden (N = 120) af
teststrimlerne blev i en undersegelse bestemt til 100 %. Det positive sandsynlighedsforhold
(LR+) er ikke relevant, og det negative sandsynlighedsforhold (LR-) er 0.

| et leegmandsstudie med 97 deltagere blev der opnaet en nejagtig overensstemmelse
pa 96 % og en overensstemmelse pa 100 % (malveerdi +/- en bin) for tre glukoseniveauer
(neg.; 50 og 150 mg/dL).

* Meengde/cm? efter impraegnering.

** Interferensstofundersegelse med patologisk urin (altid ferste positive skalavaerdi).
Holdbarhed

Beskyt teststrimlerne mod sollys og fugtighed. Opbevar dasen keligt og tert (opbeva-
ringstemperatur 4-30 °C). Ved korrekt opbevaring er teststrimlerne holdbare indtil den
pétrykte udiebsdato.

Bortskaffelse

Brugte teststrimler bortskaffes under overholdelse af de geeldende sikkerhedsbestemmelser.

Bemaerkning vedrerende anmeldelsespligt ved haendelser

Vi henviser til, at alle alvorlige haendelser, der optraeder i forbindelse med produktet, skal
anmeldes til producenten og de ansvarlige myndigheder i den europaeiske medlemsstat
eller den stat, hvor haendelsen fandt sted. Europasiske overvagnings-kontaktsteder:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Presidio diagnostico in vitro,
adatto per I'autodiagnostico
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Informazioni per 'uso
Medi-Test Glucosio

REF 93001.005: 50 strisce reattive in barattolo di alluminio con tappo contenente essiccante.
Destinazione d’uso

Le strisce Medi-Test Glucosio per analisi delle urine sono strisce reattive per la misurazione
del tenore di glucosio nelle urine umane. Le strisce reattive forniscono risultati semiquantitativi
in un ambito di 0—1000 mg/dL. Le strisce reattive possono essere lette visivamente
mediante confronto con la scala colori. | risultati servono da ausilio diagnostico nello
screening per il diabete mellito e la glucosuria renale, ad es. nel corso della gravidanza.
Le strisce reattive sono idonee per autotest.

Nota
Discutere con il proprio medico curante ogni risultato positivo e/0 non chiaro. Questo
vale anche in ogni caso in cui il test non dia alcun risultato, sebbene i sintomi persistano.
Se si sospetta un falso risultato negativo, ripetere il test prelevando una striscia da un
contenitore mai aperto prima oppure consultare il proprio medico. Il medico potra eseguire
ulteriori esami con i metodi abituali del suo laboratorio. In linea di principio, i singoli risultati
delle strisce reattive consentono una diagnosi definitiva e una terapia mirata soltanto se
associati con altri elementi diagnostici.
Usare solo campioni di urina che siano stati raccolti da non pit di 4 ore.
Usare per la raccolta delle urine esclusivamente recipienti puliti e privi di ogni residuo. Per
rimuovere il liquido in eccesso impiegare un foglio di carta assorbente.
Le sostanze che danno una colorazione anomala alle urine possono pregiudicare la
valutazione delle strisce reattive.
Non toccare la zona reattiva. Prelevare sempre soltanto la quantita di strisce necessaria.
Dopo il prelievo richiudere immediatamente il barattolo. Non rimuovere I'essiccante nel
tappo. Non danneggiare il tappo.
Non utilizzare strisce o barattoli danneggiati
Gli utilizzatori che hanno difficolta nel riconoscimento dei colori devono richiedere per il
confronto I'intervento di una persona con una visione normale dei colori.
Conservare le strisce reattive in luogo fuori dalla portata dei bambini.
Solo per uso esterno.

Le strisce reattive non sono riutilizzabili!

Non cambiare mai di propria iniziativa I'assunzione dei medicamenti prescritti in base
al risultato di queste strisce reattive.

Controllo di qualita in caso di utilizzo da parte di personale medico-sanitario
Il controllo delle strisce reattive deve essere effettuato esclusivamente con soluzioni di
controllo positive e negative. Si consiglia come soluzione di controllo Medi-Test Control
(REF 93038). | controlli positivi e negativi devono essere effettuati quando si impiega un
nuovo lotto di strisce e ogni 30 giorni per verificare le condizioni di conservazione. Ogni
laboratorio deve stabilire propri valori target come standard di prestazione adeguati e
controllare le procedure di analisi e i processi se tali standard non vengono raggiunti.

Parametro

GLU Glucosio
La determinazione € basata sulla reazione tra glucosio ossidasi, perossidasi e cromogeno.
Tranne il glucosio, non sono noti altri componenti dell’urina che diano una reazione positiva.
Le concentrazioni patologiche di glucosio sono indicate da un viraggio dal verde al verde-blu.
Il test rileva valori a partire da 30 mg di glucosio/dL di urina. Le zone reattive con colorazione
da gialla a verde pallido sono da valutare come negative (0 normali). | campi di confronto
dei colori corrispondono alle seguenti concentrazioni di glucosio:
neg. (giallo) - normale (giallo-verde) - 50 - 150 - 500 - = 1000 mg/dL oppure
neg. (giallo) - normale (giallo-verde) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L.
Sostanze reagenti*: glucosio ossidasi 7 U; perossidasi 1 U; tetrametilbenzidina 96.
Le concentrazioni normali di acido ascorbico (< 40 mg/dL) non influiscono sul risultato
del test**. Falsi positivi possono essere causati da detergenti ossidanti nei recipienti che
contengono il campione. L'acido gentisico non interferisce con la reazione di rilevazione.
In uno studio comparativo (N = 125) con un metodo di riferimento (valutazione visiva di
strisce reattive della concorrenza) sono state determinate una corrispondenza del 98 %,
una sensibilita diagnostica del 100 % e una specificita diagnostica del 100 %. La ripetibilita
tralotto e lotto (N = 120), la ripetibilita in una serie (N = 120), la riproducibilita delle strisce
reattive (N = 120) e il valore predittivo negativo/positivo (N = 125) sono stati determinati
al 100 % in uno studio. Il rapporto di verosimiglianza positivo (LR+) non & applicabile e il
rapporto di verosimiglianza negativo (LR-) € pari a 0.
In uno studio condotto su utilizzatori profani con 97 partecipanti, & stata ottenuta una
concordanza esatta del 96 % e una concordanza del 100 % (valore target +/- un bin) per
tre livelli di glucosio (neg.; 50 e 150 mg/dL).
* quantita/cm? dopo I'impregnazione.
= analisi delle interferenze con urina patologica (primo valore positivo della scala).
Conservazione
Riparare le strisce reattive dalla luce solare e dall’umidita. Conservare il barattolo in luogo
fresco e asciutto (a temperatura di 4-30 °C). Se correttamente conservate, le strisce
reattive sono utilizzabili fino alla data di scadenza stampigliata.
Smaltimento
Smaltire le strisce usate nel rispetto delle norme di sicurezza in vigore.

Nota in merito all’obbligo di segnalazione di eventi indesiderati

Avvertiamo che tutti gli eventi indesiderati gravi verificatisi in connessione con il prodotto
devono essere segnalati al produttore e alle autorita competenti dello Stato membro europeo
o dello Stato in cui I'evento si & verificato. Punti di contatto della Vigilanza Europea:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en.
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Uitvoering van de test
Neem hierbij de volgorde nauwkeurig in acht:

Gebruik voor controle van de dompel- en
reactietid een klok met een nauwkeurige
secondenaanduiding. Noteer de datum en de
tijd.

Open het potje. Slechts één teststrip eruit halen.
Reactiezone/ testveld niet aanraken!

Het potie daarna onmiddelljk weer
afsluiten.

Dompel de teststrip ca. 1 seconde in de urine.
Het testveld moet met de urine worden bevoch-
tigd (figuur 1).

Nadat de teststrip uit het urinemonster is
verwijderd, de zikant even op papier aftikken
(figuur 2). De teststrip in de hand houden en niet
wegleggen.

Wacht 30 seconden (figuur 3).

Begin met het bepalen van de uitslag: op het
etiket op het potje bevindt zich voor het testveld
een kleurenril. Het testveld komt overeen met
een kleurwaarde. Als er geen overeenstemming
wordt gevonden, moet de kleurwaarde worden
gekozen die die van het testveld het meest
benadert (figuur 4).

Noteer het resultaat en laat het uw arts bij het
volgende bezoek zien.

Stop met het bepalen van de uitslag uiterlijk
60 seconden nadat de teststrip in de urine is
gedoopt. Neem deze tijdsbegrenzing in acht
omdat de Kleurenintensiteit van het testveld
daarna kan veranderen.

goed

Tesztelés

A sorrend pontosan betartando:

* A bemeritesi es a reakcioid6 meresehez hasz-
naljon masodperc pontossagu orat. A datum és
a pontos id6 lejegyzése.

Doboz kinyitasa. Egy tesztcsik kivétele. A reakcids
z06néat / tesztmez6t megérinteni tilos!

A csomagolds a tesztcsik kivétel utan azonnal
szorosan visszazarando.

A tesztcsikot mértsa bele a vizeletbe egy masod-
percig. Minden tesztmezét érjen vizelet (dbra 1).
A vizeletmintabdl torténd ételt kovetben a
tesztcsik szélét dvatosan (tdgesse oda egy
papirlaphoz (abra 2). A tesztcsikot ne tegye le a
kezébol!

Vdrjon 30 mésodpercet (ébra 3).

Kezdje meg az értékelést: A fiola cimkéjén minden
tesztmezdre vonatkozoéan taldlhaté egy szinskala.
Minden egyes tesztmez&hdz rendelien egy szinér-
téket. Amennyiben nem taldl egyezd szint, akkor
vélassza ki azt a szinértéket, amely a legkézelebb
esik a tesztmez6n taldlhatéhoz (abra 4).

Irja fel az eredményt és mutassa meg orvosanak,
amikor legkdzelebb felkeresi 6t.

Az értékelést a vizeletbemartast kovetd 60
masodpercen belll fejezze be. Gondosan
figyelien erre az idékorlatra, mivel az egyes
tesztmezdk szinintenzitdsa az idé elérehaladtaval
tovébb valtozik.

C €0197

Udferelse af test
Overhold ngje den korrekte raekkefolge!

.

.

o o

.

Brug et sekund-for-sekund-ur til at kontrollere
nedseenkning og reaktionstid. Noter dato og
Klokkeslet.

Abn désen. Tag kun en teststrimmel ud. Reakti-
onszone/ testfelt ma ikke berores!

Luk déasen forsvarligt straks efter udtagning.

Dyp teststrimlen i urinen i ca. 1 sekund. Testfelt
skal veedes med urin (fig. 1).

Dup sidekanten af pa papir efter at have udtaget
teststrimlen af urinproven (fig. 2). Leeg teststrimlen
ikke til side.

Vent 30 sekunder (fig. 3)!

Begynd med evalueringen. Til hvert enkelt testfelt
vil De finde en farversskke pa dasens etiket. Piler
pé teststrimlen og pa désens etiket vil vise Dem,
i hvilken retning teststrimlen skal laegges mod
farveskalaen. Hvert testfelt skal tildeles en farve-
veerdi. Hvis der ikke findes en overensstemmelse,
skal man veelge den farveveerdi, som kommer
teettest pa testfelt (fig. 4).

Noter resultatet og preesenter det for Deres laege
ved det naeste besog.

Afslut vurderingen senest 60 sekunder efter
dypningen. Denne tidsmeessige begraensning
skal overholdes, da der er forskellige testfelt,
som senere fortseetter med at eendre deres
farveintensitet.

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG - Valencienner Str. 11 - 52355 Diren - Germany
Tel.: +49 24 21 969-0 - info@mn-net.com - www.mn-net.com

Procedura

Procedere seguendo esattamente la successione:
Per il controllo del tempo di immersione e di
reazione usare un cronometro preciso al secondo.
Annotare data e ora.

Aprire il barattolo. Prelevare una sola striscia. Non
toccare la zona reattival

Dopo il prelievo richiudere subito accuratamente
il barattolo.

Immergere la striscia per 1 secondo circa nell'u-
rina. La zona reattiva deve essere bagnata di
urina (1).

Dopo aver estratto la striscia dal campione di
urina, asciugare un poco i bordi laterali tamponan-
doli su un foglio di carta assorbente (2). Tenere
sempre in mano la striscia.

Attendere 30 secondii (3).

Iniziare la valutazione: Sull'etichetta del barattolo
€ presente una scala colori per la zona reattiva.
Attribuire un valore di colore alla zona reattiva.
Se non si trova una corrispondenza, scegliere
il colore che piu si awicina a quello della zona
reattiva (4).

Prendere nota del risultato e presentarlo al medico
curante alla prima visita successiva.

La valutazione deve essere terminata entro 60
secondi  dal’immersione. Rispettare questo
limite temporale, perché l'intensita del colore
della zona reattiva continuera a cambiare anche
successivamente.
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