LuxmedlQ

® REAGENZSTREIFEN ZUR URINANALYSE
KETON

(Fur den Selbsttest und den professionellen Gebrauch)

Diese Packungsbeilage ist flir Reagenzstreifen zur Urinanalyse —
Keton bestimmt. Die Teststreifen ermdglichen den qualitativen und
halbquantitativen Nachweis von Ketonen im Urin. Sie sind fir die
professionelle In-vitro-Diagnostik sowie fiir den Selbsttest geeignet.
Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht wiederverwenden.

ZUSAMMENFASSUNG

Urin-Teststreifen (URS) bestehen aus festen Kunststoffstreifen mit
einem farbigen Testfeld, dass Ketone (Acetessigsaure) nachweisen
kann. Die Ergebnisse liefern Hinweise auf den Zuckerstoffwechsel.
Die Teststreifen sind zusammen mit einem Trockenmittel in einer
wiederverschlieBbaren PET-Flasche verpackt. Jeder entnommene
Streifen ist sofort einsatzbereit und nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Auswertung erfolgt durch direkten
Farbvergleich der Testfelder mit den Farbfeldern auf der
beiliegenden Farbskala. Es sind keine weiteren Gerdte oder
Berechnungen notwendig.

TESTPRINZIP

Der Test erkennt sogenannte Ketonkdrper, die bei Fettverbrennung
im Korper entstehen — zum Beispiel bei Didten, Fasten oder
Diabetes. Ein bestimmter Stoff im Reagenzfeld des Teststreifens
reagiert mit Acetessigsdure (einem Ketonkorper) in einer stark
basischen Umgebung. Je nach Menge im Urin verfarbt sich das
Testfeld von beige oder blassrosa (kein Nachweis) bis hin zu rosa
oder violett (deutlicher Nachweis).

REAGENZIEN (bezogen auf das Trockengewicht zum Zeitpunkt der
Trankung)

7,7 % (m/m) Natriumnitroprussid, ausgewogen mit Puffer und nicht
reaktiven Bestandteilen.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Reagenzstreifen zur Urinanalyse sind fir die In-vitro-Diagnostik
vorgesehen. Die Testfelder durfen nicht beriihrt werden. Der Inhalt
kann nach Gebrauch im Hausmill entsorgt werden. Bei
ordnungsgemédBer Anwendung ist das Produkt ungiftig und sicher.
Nicht verwenden, wenn das Siegel beschadigt ist. Wie bei allen
Diagnosetests sollte das Ergebnis nicht allein zur Diagnose
herangezogen werden - diese erfolgt durch den Arzt unter
Berlicksichtigung aller Befunde.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur zwischen 2 °C und 30 °C (36 °F bis 86 °F) und
geschitzt vor direkter Sonneneinstrahlung lagern. Nach dem auf

Etikett oder Farbkarte angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Sammeln Sie den Urin in einem sauberen Behalter und testen Sie
die Probe moglichst zeitnah. Urinkonservierungsmittel sollten nicht
verwendet werden. Erfolgt der Test nicht innerhalb einer Stunde,
muss die Probe sofort geklhlt werden. Vor dem Test ist eine
gekuihlte Probe auf Raumtemperatur zu bringen.

MATERIALIEN

Mitgeliefertes Material

Jede Schachtel enthalt

1. Eine PET Flasche mit Teststreifen

2. Trockenmittel (in der Flasche)

3. Eine Farbkarte (auf der Flasche aufgeklebt)
Erforderliches, aber nicht mitgeliefertes Material
1. Stoppuhr

2. Probenbehalter

3. Einweghandschuh

TESTVERFAHREN

1. Entnehmen Sie einen Teststreifen aus der
Flasche und verwenden Sie ihn sofort.

2. Tauchen Sie das Reagenzfeld vollstandig in
frischen Urin ein. Entfernen Sie den Streifen
sofort wieder, um ein Verwaschen des Testfelds
zu vermeiden.

1 3. Streifen Sie den Teststreifen beim

‘ Herausnehmen am Rand des Urinbehélters ab,
um Uberschissigen Urin zu entfernen. Tupfen

Sie anschlieBend die Langsseite des Streifens auf

ein saugfahiges Papiertuch, um ein Verlaufen

des Reagenzfelds zu vermeiden.

4. Vergleichen Sie das verfarbten Testfeld nach 40
Sekunden mit den Farbblécken auf der
Farbkarte. Die Einhaltung der richtigen
Ablesezeit ist entscheidend fur verlassliche
Ergebnisse.

—

5. Die Auswertung erfolgt durch direkten
Farbvergleich des Teststreifens mit der Farbkarte.

Hinweis: Tauchen Sie den Teststreifen in die Urinprobe ein und
entnehmen Sie ihn nach etwa einer Sekunde wieder. Ergebnisse, die
auBerhalb der angegebenen Ablesezeit abgelesen werden, sind
diagnostisch nicht verwertbar.

ERGEBNISSE

Das Ergebnis wird durch direkten Farbvergleich des Testfelds mit
den Farbblocken auf der Farbkarte bestimmt. Die Farbblocke
entsprechen Richtwerten — die tatsachlichen Messwerte kdnnen
leicht um diese Nennwerte herum abweichen.

QUALITATSKONTROLLE

Um zuverldssige Ergebnisse zu gewahrleisten, sollte bei jeder neuen
Testreihe oder beim erstmaligen Offnen einer neuen Flasche die
Funktion der Teststreifen mit bekannten positiven und negativen

Proben Uberprift werden. Jedes Labor sollte eigene
Qualitatsstandards festlegen und die Testdurchfiihrung Uberprifen,
falls diese Standards nicht erreicht werden.

GRENZEN DES TESTVERFAHRENS

Wie bei allen diagnostischen Methoden sollten medizinische
Entscheidungen nicht allein auf einem einzelnen Testergebnis
beruhen. Falsch-positive Farbreaktionen kénnen bei Urinproben mit
Mesna, hohen Konzentrationen an Phenylketonen oder L-Dopa-
Metaboliten auftreten.

ERWARTETE WERTE

Ketone sind normalerweise nicht im Urin vorhanden. Sie konnen bei
Stresssituationen wie Fasten, Schwangerschaft oder intensiver
korperlicher Belastung auftreten.

Ein positives Ergebnis kann auf Zustande wie diabetische Azidose,
Hunger oder Schilddrisentberfunktion hinweisen. Eine arztliche
Abklarung wird empfohlen.

Erwarteter Konzentrationsbereich

Reagenzstreifen zur Urinanalyse - Konzentrationsbereich
(linearer Bereich)

Die folgenden Angaben zeigen die typischen Konzentrations- und
linearen Bereiche fir die einzelnen Parameter der Reagenzstreifen
zur Urinanalyse:

Erwartete Testkonzentration

. LEICHT | MABIG | STARK ERHOHT
ERHOHT [ERHOHT)|
4,0

mmol/L neg. 0,5 1,5 8,0 16,0

Keton

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

Die Eigenschaften der Urin-Teststreifen (URS) wurden sowohl unter
Laborbedingungen als auch in klinischen Studien geprift. Fir
Anwender sind dabei vor allem Empfindlichkeit, Spezifitat,
Genauigkeit und Prézision relevant. Die Teststreifen wurden so
konzipiert, dass sie gezielt auf die jeweiligen Parameter reagieren —
abgesehen von den unter Grenzen des Testverfahrens genannten
mdglichen Stérfaktoren.

Die Genauigkeit bei visueller Ablesung hangt maBgeblich von der
Farbskala und der Fahigkeit des Anwenders ab, die Farben richtig
zuzuordnen. Da das Farbempfinden individuell unterschiedlich ist,
kann die Beurteilung leicht variieren.

Der Teststreifen liefert halbquantitative Ergebnisse und reagiert
spezifisch auf Acetessigsaure im Urin. Beta-Hydroxybuttersaure und
Aceton werden von diesem Test nicht erfasst.
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LuxmedlQ

# REAGENT STRIPS FOR URINALYSIS
KETONE
(For both professional & self-testing use)

This package insert is to be used with Reagent Strips for Urinalysis
- Ketone. The test strips enable the qualitative and semi-
quantitative detection of ketone in urine.

For self-testing in vitro diagnostic use. Single use only. Do not
reuse.

SUMMARY

Urine test strips (URS) consist of solid plastic strips with a colored
test pad that can detect ketones (acetoacetic acid). Test results
provide information regarding the status of carbohydrate
metabolism.

Reagent strips for urinalysis are packaged along with a drying
agent in a bottle with a twist-off cap. Each strip is stable and
ready to use upon removal from the bottle. The entire reagent
strip is disposable. Results are obtained by direct comparison of
the test strip with the color blocks printed on the color chart. No
calculations or laboratory instruments are required.

TEST PRINCIPLE

This test is based on the reaction of acetoacetic acid with sodium
nitroprusside in a strongly basic medium. The colors range from
beige or buff-pink color for a “Negative” reading to pink and pink-
purple for a “Positive” reading.

REAGENTS (Based on dried weight at time of impregnation)
7.7% w/w sodium nitroprusside balanced with buffer and non-
reactive ingredients.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Reagent Strips for Urinalysis are for in vitro diagnostic use. Do
not touch the test area of the Urine Reagent Strips.

e Package contents may be disposed of in the normal household
waste after use.

e All package contents are non-toxic and safe when used as
directed.

e Do not use if the product seal is broken.

e As with all diagnostic tests, a definitive diagnosis should not be
based on the result of a single test, but should only be made by
your physician after all clinical and laboratory findings have been
evaluated.

STORAGE

e Store at room temperature between 2°-30°C (36°-86°F) and out
of direct sunlight.

e Do not use after the expiration date printed on the label.

e The expiration date is printed on the packaging and the color

chart

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Collect urine in a clean container and test as soon as possible. The
use of urine preservatives is not recommended. If testing cannot
be performed within one hour after voiding, refrigerate the
specimen immediately. Allow a refrigerated specimen to return to
room temperature before testing.

MATERIALS

Material provided

Each box contains

1. One PET Bottle containing test strips

2. Desiccant (in PE Bottle)

3. One color chart (glued onto the bottle)
Material required but not provided

1. Timer

2. Sample container

3. Disposable glove

TEST PROCEDURE

1. Remove a strip from the bottle for immediate
use.

2. Completely immerse reagent area of the strip
in fresh urine. Remove the strip immediately to
avoid dissolving out the reagent area.

3. While removing, touch the side of the strip
against the rim of the urine container to
remove excess urine. Blot the lengthwise edge
of the strip on an absorbent paper towel to
further remove excess urine.

4. Compare the reagent area to the
corresponding color block on the color chart
after 40 seconds. The correct reading time is
critical for optimal results.

5. Obtain results by direct color chart
comparison.

Note: Immerge the strip into the urine sample and take out one
second later. The correct reading times are mentioned on the
color chart. If the results are read after the correct reading time,
the colors shown have no diagnostic value.

RESULTS

Results are obtained by direct comparison of the color block on
the test strip with the color chart. The color blocks represent
nominal values; the actual values will vary around the nominal
values.

QUALITY CONTROL

For best results, performance of reagent strips should be
confirmed by testing known negative and positive specimens or
controls whenever a new test is performed or whenever a new

pouch is first opened. Each laboratory should establish its own
goals for adequate standards of performance and should question
handling and testing procedures if these standards are not met.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

As with all tests, definitive diagnostic or therapeutic decisions
should not be based on any single test result or method.

Color reaction that could be interpreted as “positive” may be
obtained with urine specimens containing MESNA or large
amounts of phenylketones or L-dopa metabolites.

EXPECTED VALUES

Normally, no ketones are present in urine. Detectable levels of
ketone may occur in urine during physiological stress conditions
such as fasting, pregnancy, and frequent strenuous exercise. In
starvation diets, or in other abnormal carbohydrate metabolism
situations, ketones appear in the urine in excessively large
amounts before serum ketones are elevated.

If a positive result is obtained in the urine test, it suggests
potential clinical conditions such as diabetic acidosis, starvation, or
hyperthyroidism. It's advised to consult a doctor for a definitive
diagnosis at a medical facility.

Expected Concentration Range
Reagent Strips for Urinalysis Concentration Linear Range

Expected Test Concentrations

TRACE | SLIGHTLY [MODERATELY
ELEVATED | ELEVATED
1.5 4.0 8.0 16.0

Ketone mmol/L neg. 0.5

SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of the Reagent Strips for
Urinalysis (URS) have been determined both in the laboratory and
in clinical tests. Parameters of importance to the user are
sensitivity, specificity, accuracy, and precision. Generally, Urine
Reagent Strips (URS) have been developed to be specific for the
constituent to be measured with the exception of interferences
listed above. (See LIMITATIONS OF PROCEDURE)

The accuracy of visually read strips depends on how well the color
blocks on the chart are determined and how effectively the human
eye can discern them. Assessing precision in such tests is
challenging due to the inherent variability of human vision.

The ketone test area provides semi-quantitative results and reacts
with acetoacetic acid in urine. This test does not react with beta-
hydroxybutyric acid or acetone.
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SYMBOLS

For in vitro diagnostic use

g Use By
Lot number

@ Do not reuse

mﬂ Consult instruction for use
/i/ Temperature limits for storage

W Contains sufficient for <n> test
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