ANWENDUNG

Schnelltest zur Diagnostik und Fruherkennung

von Diabetes, Leber- und
Erkrankungen, ~ Stoffwechselstérungen  und

Erkrankungen des Urugenlla\lraktes

EINSCHRANKUNGEN
+ Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis ein-
zelner sondemn erst im mit

anderen érztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Pati-
enten zu erstellen, und in Folge eine gezielte Therapie einzuleiten.

Uri fiir die schnelle
Ascorbinsaure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten, Nitrit, pH
Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen in humanem Urin.
Die CombiScreen® Urinteststreifen sind nur fir den professionellen
Einsatz.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG
Die L sind zur Messung
von verschiedenen Analyten im Urin. Die Messungen dienen der
Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber und des
und bakterieller -

Da Ascorbinsaure im Urin die Reaktion einiger Parameter beein-
tréchtigen kann, verfiigen einige CombiScreen® Urinteststreifen Gber
ein Testfeld, welches den Ascorbinsaurespiegel im Urin anzeigt. Die
CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen Ascorbinséu-
re-Schutz fiir die Testfelder Blut und Glukose.
Diese F il enthalt die

Screen® L i d\e in der

sind. Alle Ct kénnen visuell

aller Combi-
aufgefiihrt

+ Die g von oder deren
den Test ist nicht in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird
deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings nur nach
Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.
+ Reini ittel, D ien, Desinfektionsmittel und Konser-
vierungsmittel kdnnen die Reaktion der Testfelder beeintrachtigen.
Verférbte Urine, insbesondere hohe Konzentrationen an Hémoglo-
bin (25 mg / dL) oder Bilirubin (=2 mg / dL), kénnen zu atypischen
Verfarbungen der Testfelder fiihren.
Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Hamns (z. B.
wechselnder Gehalt an Aktivatoren oder Inhibitoren von Probe zu
Probe, und wechselnde lonenkonzentration) sind die Reaktions-
bedingungen nicht immer gleich, so dass Intensitat und Farbton in
seltenen Féllen variieren konnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen durch
hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten und
durch langere Einwirkung von Licht. Erhdhte Urobilinogen-Kon-

werden, wahrend die System Urinteststreifen zusatzlich fiir die ins-
trumentelle Auswertung geeignet sind. Die enthaltenen Parameter
des von Ihnen verwendeten Produktes entnehmen Sie der Verpa-
ckung und dem Etikett.

TESTPRINZIPIEN
Ascorhmsaure Dev Nachweis bemhl auf der Emfarbung des Tillm-
wird durch einen

Umschlag von graublau u orange angezelgl

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

Blut: Die ktivitat des Hal und Myo-
globins fiihrt in Anwesenheit organischer Hydroperoxide und eines
Chromogens zu einem griinen Farbstoff. Intakte Erythrozyten wer-
den durch punktformige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt,
Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene griine Férbung.

konnen die it des Testfeldes verstarken.

i (z. konnen zu aty-
pischen Verfarbunger\ fiihren. Bzg\ Pharmaka Metaboliten, siehe
Urobilinogen.

Blut: Die der Er des_Uri und

des Sediments konnen variieren, da lysierte Ze\len durch die Sedl—

mentanalyse nicht nachgewiesen werden kénnen. Falsch positive

Reaktionen kénnen durch Reste perox\dha\t\ger oder anderer Rel-
ittel, mikrobielle Oxid:

CombiScreen® PLUS
Urine Test Strips

CombiScreen®
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Parameter

Glucose

Ascorbic Acid

Ketones

Protein

pH-Value
Blood

Nitrite
Leucocytes
Spec. Gravity
Bilirubin
Urobilinogen

CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection

fektionen oder Formalin hervorgerufen werden
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C)
knnen falsch negafive Ergebnisse hervorrufen.

Glu Plus

94501

50

PLUS Linie: Der Einfluss wurde besei-
tigt. Ab einer Konzentratmn von ca. 25 Ery/ul oder hoher werden
auch bei hohen keine
falsch negativen Ergebnisse beobachtet.

Glucose: Hemmwirkung zeigen Gentisinséure, pH < 5 und hohes
spez. Gewicht. Falsch positive Reaktionen kénnen durch Reste

Glucose: Der Nachweis basiert auf der { Peroxid:
se-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose wird durch
einen Farbumschlag von gelb (iber lindgriin nach dunkel aquamarin
angezeigt.

Keton: Acetessigsaure und Aceton reagieren mit Nitroprussid- Nat
rium in alkalischem Milieu zu einem violetten f

ge erden.
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C)
konnen falsch negative Ergebnisse hervorrufen.
PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsaure wurde weitestgehend
beseitigt. Ab einer Glucosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5
mmn\lL) oder hoher werden auch bei hohen Ascorbinsaurekon-

nach Legal).

keine falsch negativen Ergebnisse
beobachtet.

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat frei Granu-
welche einen C:
spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Di i u

Keton: F ergeben in hdherer Konzentration eine abwei-
chende Farbung. BHydrcxybunersaure wird nicht erfasst. Phthal-

einem violetten Farbstoff.

Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess. Jede rosa
Farbung gilt als positives Ergebnis.

pH: Das Testpapier enthélt einen Mischindikator, der im pH-Bereich

zeigen im alkalischen
Bereich rétliche Farbtone die den Nachweis tiberdecken kénnen.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten
kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits lysierte Zellen
im Sediment nicht erfasst werden. Stark geférbte (z.B

Nitrit Plus

94506

50

3 Plus

94508 / 94108

50/100

5+Leuko Plus

94517 1 94117

50/100

5+N Plus

94535 / 94135

50/100

9 Plus

94115

100

9+Leuko Plus

94250/ 94200

50/100

10SL Plus

94120

100

kdnnen die Farbe auf dem Testfeld beelmrachtwgen

von 5 bis 9 deutlich (von orange
(iber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test berunt auf dem ,EiweiBfehler" des Indikators. Der
Test reagiert besonders empfindlich gegentiber Albumin. Andere
Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Protei-
nen filhrt zu einem Farbumschlag von gelb zu mintgriin
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag
des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhangigkeit der
Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen
an ein stabilisiertes Diazoniumsalz zu einem roten Azofarbstoff. Die

Glucose oder Oxalsaure in hoheren Konzentrationen, Medikamente
mit Cephalexin, Cephalothin oder Tetracyclin kénnen zu schwéche-
ren Reaktionen fiihren. Falsch positive Resultate konnen durch Ver-
unreinigungen mit Vaginalsekret verursacht werden.

Nitrit: Negative Ergebnisse schiieen eine signifikante Bakteriurie
nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur Nitritproduktion
filhren (Fehlen der Nitratreduktase). AuBerdem kann eine hohe
Diurese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und
2u stark verdiinntem Urin fiihren, der die Assimilation nachweisbarer
Nitritkonzentrationen verhindert. Darliber hinaus kann eine Diat mit
niedrigem Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch
negative Falsch positive Resultate kénnen

on | i filhrt zu einem F von hell
zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE
0,7%

2,6-Di
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 %
Blut: 2,0%,

bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundar-
kontamination) und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridini-

d Rote Beete). rote oder blaue
Rénder oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

PpH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Pro-

hydroperoxid 21,0 %

Glucose: Glucoseoxidase 2,1%; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-
hydrochlorid 5,0 %

Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %

Leukozyten: Carbonsaureester 0,4 %; Diazoniumsalz 0,2 %
Nitrit: 11,5 %, 19%
pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymolblau 10,0 %

Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %

Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %

Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung
von Kontakt mit potenziell infektibsen Substanzen sind die
allgemeinen  Arbeitsvorschriften fir das Labor zu beachten.
Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt mit den
Augen und Schleimhauten vermeiden. Vor Kindern unzugénglich
aufbewahren. Die Entsorgung gebrauchler Teststrelfen muss den
ortlichen

konnen zu falschen Ergebnissen filhren. Gelegentlich
auftretende rote Rénder in Nachbarschaft zum Nitritfeld sind nicht
zu bewerten

Protein: Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem Harn
(pH > 9) und hohem spezifischem Gewicht, nach Infusionen mit

i bei der mit chin-
|nhalt|gen Préparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit
quartaren Ammoniumgruppen im Sammelgefa auftreten

Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren
pH-Wert des Urins von 6 optimiert. Starker alkalische (pH>8) Urine
fiihren zu leicht erniedrigten, starker saure (pH<6) Urine zu leicht
erhdhten Befunden. Glucose und Hamstoff haben keinen Einfluss.

Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht fiir
langere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen Werten
fiihren. Rote Beete und Pharmakametabolite, die bei medngem pH
eine Farbung geben (F
zoesaure) konnen falsch positive Ergebnisse Verursachen

LEISTUNGSMERKMALE

L wurden

steht zum Download auf unserer Hcmepage http://www.analyticon-
diagnostics.com zur Verfiigung.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller und
gegebenenfalls die zustandige Behdrde des Landes, in dem sich die
Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL

Verwenden sie keine verfarbten Teststreifen. Externe Einfliisse
wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Temperaturen konnen zur
Verfarbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der
Funktionsfahigkeit der Testfelder fiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2-30°C).
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und extremen Temperatu-
ren schiitzen. Bei sachgemaRer Lagerung sind die Teststreifen bis
zum aufgedruckten Verfallsdatum haltbar.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

auf Basls ana\yllscher Lelstungssludlen bestimmt. Die Test
wurde durch ihre ( i
mll im Handel emaltlmhen Ur\nleststrel!en charakterisiert.

Visuelle Auswertung

Sensitivitat

Ascorbinsaure: 10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Blut: >2 Ery/uL Classic / PLUS, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmollL)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Keton: >5,4 mg/dL (0,5
mmollL), Leukozyten: 15-20 Leu/uL, Nitrit: 0,05-0,1 mg/dL (11-22
pmol/L), Protein: >15 mg/dL, Urobilinogen: 1-2 mg/dL (16,9-33,8
HmollL).

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinsdure: n.a., Bilirubin: 98,7-99,6 %, Blut: 99,6-100 %,
Glucose: 99,6-100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 96,9-98,2 %,
Nitrit: 100 %, pH: 99,6-100 %, Protein: 98,2-99,6 %, SG: 88,9
96,6 %, Urobilinogen: 89,5-100 %.

Automatische Auswertung (Urilyzer® 100 Pro und 500 Pro}
Sensitivitat
insaure: 2,5-7 mg/dL, Bilirubin: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5

von frischem, gut und nicht i
tem Ham wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Empfohlen
wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden
getestet werden. Falls nicht sofort gemessen werden kann, Proben
bei 2-4°C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test
Raumtemperatur (15-25°C) zu erreichen und mischen Sie diese
sorgfaltig. Die SammelgefaBe miissen sauber, trocken und frei von
Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Det | sein.

pmollL), Blut: 3-7 Ery/uL, Glucose: 40-50 mg/dL (2.2-2.8 mmol/l)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmol/L) PLUS, Keton: >2,5 mg/
dL (0,3 mmollL), Leukozyten: 15-20 Leu/pL, Nit 14 mg/dL
(30,4 pmoliL), Protein: 20-25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5-1,8 mg/dL
(25:4-30,2 pmollL).
Test Perfurmance (erweiterte Konkordanz)

99,9-100 %, Bilirubin: 94,7-100 %, Blut: 89,3-

Keine Koservierungsmittel zusetzen.
VORGEHENSWEISE

+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden.

* Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen entnehmen und die
Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschlieRen.

« Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten Urin ein-
tauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind.

+ Uberschiissigen Urin iber die Kante des Streifens am Rand des | Parameter | Emwar- _ [ Einheit | Messbereich
Sammelgefales abstreifen. o tungswert =
Die Kante des Streifes auf saugfahigem Papier abtupfen. Ascorbin- | na Arbirér_| neg., +, ++
+ Visuelle Auswertung: Teststreifen wéhrend der Inkubationszeit |52 [[mg/dL] [neg. 20,40
halten, um Zwischen den [glt] neg. 0.2,04

100 %, Glucose: 98,8-100%, Keton: 97,8-100 %, Leukozyten:
93,1-100 %, 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %, Protein: 87 4-
100 %, SG: 55,7-99,7 %, Urobilinogen: 91,3-99,8 %.

n.a.: nicht anwendbar

Tabelle 1: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen
Testfelder des Urintesstreifens

der verschiedenen Tesfelder zu vermeiden. Farben des Urin-
60 Sekunden nach (Leukozyten 60-120
Sekunden) mit der Farbskala auf dem Etikett i . Ver-

Bilirubin neg. Arbitrar | neg., +, ++, +++
[mg/dL] [neg. 1,24
[umolL] [ neg., 17. 35, 70

farbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind ohne
Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter
Tageslichtlampen) erfolgen, jedoch nicht unter direkter Sonnenein-
strahlung. Farben die der Farbskala auf dem Etikett nicht zuge-
ordnet werden konnen oder Verfarbungen, die nur am Rand des
Testfeldes auftreten, sind ohne Bedeulung

\g bitte vorher die aus-
fiihrliche Gebrauchsan\e\lung zum Gerét beachten. Aufgrund der
des menschli-
chen Auges und der Messeinheit des Gerates ist nicht in jedem
Fall eine exakte Ubereinstimmung zwischen visuell und instrumen-
tell ermittelten Resultaten gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Packung mit CombiScreen® Urinteststreifen.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

Zur Analyticon Uril at fi
CombiScreen® System Urinteststreifen.

QUALITATSKONTROLLE
Die Funktion der L sollte mit geei Q

i (2.B. REF 93010: C: Dip Check; REF
93015: CombiScreen® Drop Check) gemaR den internen Richtlinien
des Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien tberpriift
werden. Es wird empfohlen bei Verwendung einer neuen Dose oder
Charge von Urir

Blut neg. Arbitrar | neg., +, ++, +++

Ery/uL] | neg., 5-10, ~50, ~300

Glucose  [norm.  |Arbitrdr | norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000
mmol/L] |norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56

Keton neg.- |Arbitrdr | neg. (+) [trace], +, ++, +++

trace [mg/dL] | neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] |neg., 1.0 [trace], 2,5, 10, 30

Leukozyten | neg Arbitrar | neg., +, ++, +++
0, ~25, ~75, ~500
Nitrit neg. neg., po

pos.
pH pH5-8 56,65775,89

Protein neg.— |Arbitrdr _[neg., () [trace]**, +, ++, +++
trace [mg/dL] neg., 15 [trace]*, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0,15 [trace]”*, 0,3, 1,0, 5,0
1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
1,020, 1,025, 1,030

Urobilino- | norm. Arbitrar [ norm., +, ++, +++, +++

gen [mg/dL] norm., 2, 4,8, 12

[umol/L] | norm., 35, 70, 140, 200

n.a.: nicht anwendbar; “Nur fiir die automatisierte Auswertung;
**Nur fiir visuelle Auswertung

SYMBOLE
_ In vitro diagnostisches
Produkt

Spez. 1.015-
Gewicht | 1.025

® Nur zum Einmal-

Jedes Labor ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Q
rolle zu erstellen. Es ist notwendig, die entstehende Farbentwicklung
mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrolmateria-
lien zu einer atypischen Farbentwicklung kommen kann.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der erwarteten Werte fir
die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine eigenen
Referenzbereiche bestimmen.

Die Farbumschlage der Testfelder entsprechen den in Tabelle 1
beschriebenen Analytkonzentrationen.

c € Das Produkt entspricht der
europdischen Richtlinie.
Dﬂ Gebrauchsanweisung

beachten!
g Verwendbar bis “ Hersteller
Erlaubte  Lagerungstem-
,}’ peratur & Herstellungsdatum
&  Distributor

58YS Plus”

94109

100

7SYS Plus?

94110 / 94110A

100/ 150

11SYS Plus?

94100/ 94150 / 94150BC?

100/150/ 150

CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection

GP

93104

100

3

93108A

150

GAK

93107 / 93107A

100/ 150

GPK

93105

100

10SL

93120/ 93120A/ 93120B

100/ 150 /50

11SYS?

93100 /93150 / 93050

100 /150 /50

" System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
2) System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
%) System test strips with barcode on the label

Text passages with grey background were changed in the latest revision of this package insert. / Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten U

dieser

geandert. /

o] C €

senaste revision. /

delar av texten har dndrats sedan

med gra

baggrund er zendret i den seneste version af denne indleegsseddel. / Pakkausselosteessa harmaalla taustalla olevia teksteja on muutettu viimeksi tehdyssé tarkistuksessa. / Tekstpassasjer med gra bakgrunn ble endret i den seneste revisjonen av dette pakningsvedlegget. / Bu paketin en son revizyonunda gri
arka planl metin pasajlari degistirilmistir. / Los pasajes de texto con fondo gris se cambiaron en la Gltima revision de este prospeclo ! Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés dans la derniére révision de ce mode d’emploi. / | passaggi di testo con sfondo grigio sono stati modificati nell'ultima revisione

di questo foglietto illustrativo. / As passagens de texto com fundo cinza foram alteradas na Gltima revisao deste folheto i

met een grijze

Zijn aangepast tijdens de laatste revisie van deze bijsluiter. / Fragmenty tekstu na szarym tle zostaty zmienione w najnowszej wersji

tej ulotki dofaczonej do opakowania. / Casti textu se Sedym pozadim se zménily pfi posledni revizi této pribalové informace. / Ta Lmoo'rrauuam Kelpévou pe ykpilo povTo TpotromoIfBnkav aTnv TeAeuTaia avaBewpnan Tou TapévTog £vBeTou GUOKEUAOTag. / TEKCT BbIAENEHHBII CEpbIM LIBETOM Bbin U3MEHEH B

i Bepcum 3Toi

60 sec. incubation time

References / Referenzen / Referenser / Referencer /
Viitteet / Referanser / Referanslar / Referencias /
Références / Riferimenti / Referéncias / Referenties /
Referencje / Reference / BiAioypagikég avagopég /
CnpaBoyHbIi

Referenzbereiche fiir Kinder und Erwachsene von Heil/
Ehrhardt (Roche) [pH Referenz daraus entnommen];
oder alternativ aus , Textbook of Urinalysis and Body
Fluids* von Landy J. McBride:

Kaplan L.A., Pesce A.J. Clinical chemistry. 3rd ed. St.
Louis: The CV Mosby Company, 1996.
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