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Anleitung fiir Teststreifen zur
Harnsaure im Blut

Wichtige Hinweise:

Vor der Verwendung der Teststreifen fir Harnsaure im Blut von
Eaglenos sollten Benutzer alle Informationen in dieser Anleitung und
in der Anleitung des Harnséduremessgeréts im Blut lesen.

I Produktname
*Generischer Name: Teststreifen fir Harnsaure im Blut

ll Paketspezifikation

Modell Spezifikationen
1 Teststreifen/Beutel, 10 Teststreifen/Box,
25T ifen/Box, ifen/Box,
EN400R1 50 T ifen/Box, 75 T ifen/Box,
100 Teststreifen/Box
1 Teststreifen/Beutel, 10 Teststreifen/Box,
25 T i ox, 30 Te i OX,
EDS00R2 50 T 0X, 75 T i OX,
100 Teststreifen/Box
1 Teststreifen/Beutel, 10 Teststreifen/Box,
25 Te i ox, 30 Te i 0X,
ENCORS 50 Teststreifen/Box, 75 Teststreifen/Box,
100 Teststreifen/Box
1 Teststreifen/Beutel, 10 Teststreifen/Box,
EN400 R4 25 T i ox, 30 T i 0X,

75T ifen/Box,

50 T ifen/Box,
100 Teststreifen/Box

I BestimmungsgemaBe Verwendung

Teststreifen fur Harnsdure im Blut dienen zur Bestimmung der
Harnséurekonzentration in frischem Kapillarblut aus der Fingerspitze
und in venésem Vollblut.

*Die Teststreifen koénnen von Fachpersonal in einer
medizinischen Einrichtung zum Testen von Patienten mit Gicht oder
allgemein zur Uberwachung des Harnsaurespiegels verwendet
werden.

*Dieses Produkt ist nur fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
dient zur Uberwachung der Wirksamkeit von Gichtkontrollprotokol-
len. Es kann weder zur Diagnose und zum Screening von Gicht noch
als Grundlage fir die Anpassung therapeutischer Arzneimittel
verwendet werden.

0 Priifprinzip

Die Probe wird durch Kapillarwirkung absorbiert und 16st rasch
Uricase ( UOx ), Ascorbatoxidase (ASO) und Elektronenmediatoren
sowie nicht reaktive Substanzen in der Reaktionszone auf. Die
Harnsaure in der Probe reagiert und erzeugt einen Mikrostrom, der
vom Blutharnsduremessgerat erkannt wird. Die Stromstarke ist
proportional zur Harnsaurekonzentration in der Blutprobe, und das
Blutharnsauremessgerat erkennt den Mikrostrom und wandelt ihn
in ein Harnsaurekonzentrationsergebnis um.

I Hauptkompositionen

«Die Hauptbestandteile der Teststreifen sind: 5 % Uricase ( UOx
), 5 % Ascorbatoxidase, 35 % Elektronenmediator und 55 %
nichtreaktive Substanzen.

eJede Packung enthélt Teststreifen, einen Code-Chip, eine
Bedienungsanleitung und Harnsaure-Kontrollldsungen (optional).

*Hinweis: Die Komponenten verschiedener Chargen sind nicht
austauschbar.

I Lagerbedingungen

eTransport- und Lagerumgebung: Umgebungstemperatur: 4 —
30 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 10 — 85 %.

*Ungedffnete Teststreifen sollten trocken, licht- und sonnenges-
chutzt gelagert und nicht eingefroren werden. .

eLagerbedingungen der Teststreifen nach dem Offnen:

Umgebungstemperatur: 4 — 30 °C , relative Luftfeuchtigkeit: 10 — 85 %.

*Die Teststreifendose sollte nach jeder Entnahme der Teststreif-
en wieder fest verschlossen werden, um Feuchtigkeit zu vermeiden.

*Bei unsachgemaBer Lagerung der Teststreifen kann die
Genauigkeit der Testergebnisse nicht gewahrleistet werden.

Il Verfallsdatum

«Bitte prifen Sie das Etikett auf Herstellungsdatum und Verfallsdatum.

*Ungedffnete Teststreifen sind 12 Monate guiltig.

*Haltbarkeit nach dem Offnen: 3 Monate (nicht Uber das Verfallsda-
tum auf dem Teststreifendose hinaus). Bitte vermerken Sie das Offnungsda-
tum auf Dose und Verpackung. Verwenden Sie keine Teststreifen, deren
Verfallsdatum Uberschritten ist.

*Harnsaure-Kontrolllésungen kdnnen bei 2 — 32°C 12 Monate gelagert
werden. Nach dem Offnen sind sie 3 Monate haltbar.

I Anwendbare Messgerite

Teststreifen mussen mit den Blut-Harnsduremessgerdaten EN400,
EN401, EN402, EN403, den Blutzucker- und Harnsaduremessgeraten
EN410, EN411, EN412, EN413, den Multifunktionsmessgeraten EN600,
EN601, EN602, EN603 und den tragbaren elekirochemischen
Messgeraten M423, M424, M431, M432, M433 von EAGLENOS
SCIENCES, INC. verwendet werden.

| Probenanforderungen

*Wenn Sie eine Vollblutprobe aus einer frischen Kapillare in der
Fingerspitze entnehmen, sollten Sie die Fingerspitze vorsichtig reiben,
um einen Tropfen zu bilden. Der erste Tropfen sollte abgewischt
werden, und die zweite Vollblutprobe sollte fiir eine sofortige
Untersuchung verwendet werden.

*Venose Vollblutproben miissen von medizinischem Fachperson-
al entnommen werden. Blutproben kénnen in Antikoagulanzienréhrch-
en mit Natriumheparin, Lithiumheparin oder EDTA entnommen werden.
Verwenden Sie keine Réhrchen mit anderen Antikoagulanzien. Bitte
schlieBen Sie den Test innerhalb von 20 Minuten nach der
Blutentnahme ab.

*ProbengréBe: 1,5 ul

*Wenn zu viel Blut herausgedriickt wird und den Teststreifen
verunreinigt oder zu wenig Blut herausgedrickt wird, um die
Reaktionszone zu flllen, nehmen Sie bitte einen neuen Teststreifen und
flhren Sie den Test erneut durch.

l Code-Chip
*Jede Schachtel Teststreifen muss mit dem entsprechenden
Code-Chip verwendet werden, der in derselben Verpackung enthalten ist.
*Wenn Code-Chip und Teststreifen aus unterschiedlichen
Verpackungen stammen, kann es zu falschen Ergebnissen kommen.

l Testmethode
Fur die Prifung erforderliche Umgebungsanforderungen
*Umgebungstemperaturbereich: 15 — 35°C
*Relativer Feuchtigkeitsbereich: 10 — 85%
*Das Uberschreiten der Testtemperatur- und Feuchtigkeitsan-
forderungen kann zu falschen Testergebnissen fiihren.

Testvorbereitung

*Code-Chip einstellen: Nach dem Einsetzen eines neuen
Code-Chips kalibriert sich das Gerat automatisch und verwendet die
neuen Code-Informationen.

*Bereiten Sie einen Blutlanzettenstift (nur fir einen Benutzer) vor
und installieren Sie eine Einweg-Blutlanzette oder bereiten Sie ein
anderes Einweg-Blutentnahmegerét vor.

*Waschen Sie Ihre Hande mit Seife und warmem Wasser und
trocknen Sie sie ab, oder reinigen Sie sie mit Alkoholtupfern und warten
Sie, bis der Alkohol vollstandig verdunstet ist, bevor Sie Blut
entnehmen.

Blutprobenentnahme

« Schritt 1: Punktionsstelle auswahlen.

Normalerweise wird zur Untersuchung Kapillarvollblut aus der
Fingerbeere verwendet.

Hinweis: Aus 6dematdsen oder infizierten Bereichen sollte kein Blut
entnommen werden.

«Schritt 2: Entnehmen Sie zum Testen einen kleinen Tropfen
Blutprobe.

Harnséuretest

« Schritt 1: Fiihren Sie den Teststreifen ein.

Nach der Entnahme eines Teststreifens verschlieBen Sie den Behélter
bitte sofort wieder. Fihren Sie den Teststreifen (mit der Logoseite nach
oben) in den Teststreifenschlitz ein. Stellen Sie nach dem Einschalten des
Gerats  sicher, dass der auf dem Bildschirm angezeigte
Kalibrierungscode mit dem Kalibrierungscode auf dem Teststreifen-Co-
dechip sowie auf der Verpackung tibereinstimmt.

+Schritt 2: Laden der Blutprobe.

Wenn das Blutstropfensymbol auf dem Bildschirm angezeigt wird,
bringen Sie den Probenladebereich des Teststreifens mit der Blutprobe in
Kontakt, und die Blutprobe wird automatisch eingesaugt. Bitte stellen Sie
sicher, dass die Blutprobe den Reaktionsbereich vollstandig ausfillt.
Hinweis: Bitte filhren Sie Schritt 2 innerhalb von 3 Minuten nach dem
Einflhren des Teststreifens durch.

«Schritt 3: Lesen Sie die Ergebnisse.

Das Messgerat zeigt die Ergebnisse nach 10 Sekunden an. Die
Ergebnisse werden in umol /I angegeben.



I Referenzbereich

Normalerweise liegt der erwartete Harnsaurespiegel bei einem
durchschnittlichen Mann zwischen 202 umol /I und 416 umol /I und
bei einer durchschnittlichen Frau zwischen 142 umol /I und 339 pumol
/I. Der Harnséurespiegel kann bei Fasten, korperlicher Anstrengung,
Gicht oder anderen Krankheiten erhdht sein. Jedes Labor sollte die
Anwendbarkeit des Referenzbereichs durch Experimente ermitteln
und bei Bedarf einen eigenen Referenzbereich festlegen.

ll Interpretation der Testergebnisse

*Wenn das Testergebnis hoher als 1188 umol /I ist, wird auf dem
Bildschirm ,HI“ angezeigt; wenn das Testergebnis niedriger als 181 u
mol /I ist, wird auf dem Bildschirm ,LO" angezeigt.

*Die Hohe hat keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

*Ascorbinséure, Glukose und Kreatinin haben in normalen
physiologischen Konzentrationen keinen signifikanten Einfluss auf
die Testergebnisse.

*Nicht konjugiertes Bilirubin unter 20 mg/dl, Cholesterin unter
500 mg/dl und Triglyceride unter 300 mg/dl haben keinen signifikant-
en Einfluss auf die Harns&uretestergebnisse.

[l Einschrénkungen der Testmethode

»Hamatokritwerte auBerhalb des Bereichs von 30-55 % kénnen
die Testergebnisse beeintrachtigen.

*Wenn die Blutung aufgrund einer schlechten peripheren
Durchblutung unzureichend ist, kénnen die Testergebnisse
beeintrachtigt werden. In diesem Fall sollte der Test von einem
Fachpersonal in einer medizinischen Einrichtung durchgefihrt
werden.

*In besonderen Féllen (z. B. Dehydration, hypertonische
Hyperglykédmie, starke Hypotonie, Schock usw.) kénnen die
Testergebnisse verfélscht sein.

Dieses Produkt ist nicht fir Neugeborene geeignet.

l Produktleistungsindex

1. Aussehen

Teststreifen sollten glatt und gratfrei sein und der Probenlade-
bereich sollte sauber und fleckenfrei sein.

2. Mindestnachweisgrenze

Die minimale Nachweisgrenze betragt: 150 umol /I.

3. Linearer Bereich

Fir das Ergebnis zwischen 181 umol/l und 1000 umol /I gilt der
lineare Korrelationskoeffizient r=0,99. Flr den Testbereich zwischen
181 und 300 umol /I liegt die absolute Abweichung innerhalb von +60
umol /I. Fir den Testbereich zwischen 300 und 1000 umol /I liegt die
relative Abweichung innerhalb von +20 %.

4. Wiederholbarkeit

Fur Harnsauretestergebnisse <300 umol /I, SD <30 umol /I. Fur
Harnséuretestergebnisse =300 umol /I, CV < 7,5 %.

5. Richtigkeit

Bei Harnséuretestergebnissen <300 umol /I lagen 95 % der
Ergebnisse innerhalb von +60 umol /I. Bei Harnsauretestergebnissen
=300 umol /I lagen 95 % der Ergebnisse innerhalb von +20 %.

6. Unterschiede zwischen den Chargen

Die Unterschiede zwischen den Teststreifenchargen liegen im
Bereich von =15 %.

7. Harnsaure-Kontrollldsungen

Die Harnsaure-Kontrolllésungen umfassen zwei Stufen: Stufe 1
und Stufe 2.

ll Vorsicht

*Die Teststreifen sind nur fiir den professionellen Gebrauch
bestimmt.

«Alle in der Verpackung enthaltenen Artikel kénnen im Hausmdill
entsorgt werden. Die in kleinen Mengen enthaltenen reaktiven
Substanzen sind gemé&B EU-Vorschriften nicht als gefahrliche Stoffe
eingestuft. Entsorgen Sie gebrauchte Teststreifen gemé&B den
ortlichen Vorschriften.

*Bitte befolgen Sie die Standardverfahren in der Anleitung zum
Test lhrer Harnsaure, um Abweichungen und Fehler in den Testergeb-
nissen zu vermeiden.

*Die mit den Teststreifen gemessenen Harnsaurewerte dienen
ausschlieBlich als Referenz fir den Benutzer. Ohne die Anleitung
eines medizinischen Fachpersonals sollten keine therapeutischen
Anderungen vorgenommen werden. Mégliche Ursachen fir falsche
Testergebnisse sind:

Abgelaufene Teststreifen.

UnsachgemaBe Lagerung der Teststreifen, z.B. durch
Feuchtigkeit.

Fehlfunktion von Harnsauremessgeréaten.

Nicht unter den angegebenen Temperatur- und Feuchtigkeitsbe-
dingungen getestet.

*Verwenden Sie keine abgelaufenen, beschadigten oder
verunreinigten Teststreifen.
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