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Anwendung

Schnelltest zur  Diagnostik und ~ Fri-

herkennung von Diabetes, Leber- und
i Stoffwech

©B

Die F: der Testfelder
beschriebenen Analytkonzentrationen.

den in Tabelle 1

selstorungen und Erkrankungen des Uro-
gemlanraktes
fiir die schnelle
von Ascorbinséure, Bilirubin, Blut, Glucose, Keton, Leukozyten

+ Grundsatzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis
einzelner Teststreifenresultate, sondern erst im Zusammen-
hang mit anderen arztlichen Befunden und der Krankenge—
schichte des Patienten zu erstellen, und in Folge eine gezielte

Nitrit, pH, Protein, Gewicht und
humanem Urin. Die URINE SCREEN Urinteststreifen sind nur
fiir den professionellen Einsatz.

Zusammenfassung und Erkldrung
Die Uri ifen sind

zur

Therapie

Die oder deren

auf den Test ist mcm in allen Fallen bekannt. Im Zweifelsfall
wird deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medika-
tion zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf aller-

Messung von verschiedenen Analyten im Urin. Die
dienen der Friiherkennung von Erkrankungen der Nieren, der

dlngs nur nach Anweisung des behandelnden Arz(es erfolgen.
D und
kénnen die Reaknon der Testfelder

Leber und des und

fektionen.

Da Ascorbinséure im Urin die Reaktion einiger Parameter
beeintréchtigen kann, verfiigen einige URINE SCREEN Urin-
teststreifen Uber ein Testfeld, welches den Ascorbinsaurespie-
gelim Urin anzeigt.

Diese P: aller URINE
SCREEN L aufge-

enthélt die

Verférbte Urine, insbesondere hohe Kon-
zentrationen an Hamoglobin (= 5 mg / dL) oder Bilirubin (2 2
mg / dL), konnen zu atypischen Verfarbungen der Testfelder
fiihren.

+ Durch die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z.
B. Gehalt an von
Probe zu Probe, und wechselnde Ionenkonzentrahon) sind

ifen, die in der
filhrt sind. Alle URINE SCREEN Urinteststreifen kdnnen visuell
ausgewertet werden. Die enthaltenen Parameter des von Ihnen
Produktes Sie der und
dem Etikett.

Testprinzipien
Ascorblnsaure Der Nachwe\s beruh( auf der Entfédrbung des
d

die R nicht immer glelch so dass Inten-
sitét und Farbton in seltenen Féllen variieren kdnnen.

Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate konnen
durch hohe Konzentrationen an Vitamin C oder Nitrit auftreten
und durch Idngere Einwirkung von Licht. Erhdhte Urobilino-
i kénnen die Ei i des Testfeldes

g
verstérken

Wir
dun:h einen Umschlag von graublau zu nrange angezeigt.
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoni-
umsalz im sauren Milieu entsteht ein roter Azofarbstoff. Die
Anwesenheit von Bilirubin filhren zu einer rotlich-orangen
Pfirsichfarbe.

Blut: Die ktivitét des H"

und

k ile (z. B. Hamnindil

kénnen zu Verfarbungen fiihren. Bzgl. Pharmaka
Metaboliten, siehe Urobilinogen.
Blut: Die Ergebnisse der Erythrozyten des Urinteststreifens und
des Sediments kénnen variieren, da lysierte Zellen durch die
Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden konnen. Falsch
positive Reakllonen kénnen durch Reste peroxwdhaluger oder
anderer i Aktivitéte

fiihrt in
und eines Chromogens zu einem griinen Farbstoff Intakte
Erythrozyten werden durch punkiformige Verférbungen des
Testfeldes angezeigt, Hamoglobin bzw. Myoglobin durch eine
homogene griine Farbung.
Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Pero-
xidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwesenheit von Glucose
wird durch einen Farbumschlag von gelb Gber lindgriin nach
dunkel aquamarin angezeigt.
Keton: Acetessigséure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-
Natrium in alkalischem Milieu zu einem violetten Farbkomplex
(Probe nach Legal).

Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivitat freigesetzter
Granulozytenesterasen, welche einen heterozyklischen Car-

spalten. Das reagiert mit einem
Diazoniumsalz zu einem violetten Farbstoff.

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

pH: Das Testpapier enthélt einen M\schmdlkator der im pH-| Be-
reich von 5 bis 9 deutlich (vol

bei L
werden.
Hohe Konzentrationen von Ascorbinsaure (Vitamin C) kdnnen
falsch negative Ergebnisse hervorrufen.

Glucose: Hemmwirkung zeigen Gentisinséure, pH < 5 und
hohes spez. Gewicht. Falsch positive Reaktionen kénnen durch
Reste { ini her werden.
Hohe Konzentrationen von Ascorbinséure (Vitamin C) konnen
falsch negative Ergebnisse hervorrufen

Ke(on Phenylketone ergeben in hoherer Konzentration eine

Farbung B t wud nicht erfasst.

zeigen im

alkahschen Bereich roll\che Farbténe, die den Nachweis (iber-
decken konnen.

Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozy-
ten kann kann vom Teststreifenresultat abweichen, da bereits
lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark geférbte
Inhaltsstoffe (z. B. Nitrofurantoin) kdnnen die Farbe auf dem
Testfeld beeintrachtigen. Glucose oder Oxalsaure in hoheren

oder Formal\n hervorgerufen

orange liber gelb nach tiirkis) zeigt.

Protein: Der Test beruht auf dem ,EiweiRfehler* des Indikators.
Der Test reagiert Albumin.

mit Cephalexin, Cephalothin
oder Tetracyclin kdnnen zu schwacheren Reaktionen fiihren.
Falsch positive Resultate kénnen durch Verunreinigungen mit
verursacht werden.

Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesen-
heit von Proteinen fiihrt zu einem Farbumschlag von gelb zu
mintgriin.

Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbum-
schlag des Wirkstoffes von blaugriin nach griingelb in Abhan-
gigkeit der Konzentration ionischer Bestandteile im Urin.

Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Uro-
bilinogen an e\n stabilisiertes Dlazomumsalz 2zu einem roten

n fiihrt zu einem
Farbumschlag vun hell zu dunkel rosa.

Wirksame Bestandteile:

inséure: 2,6-Di i 0,7%
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 %
Blut: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %,
Isopropylbenzol-hydroperoxid 21,0 %
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-
hydrochlorid 5,0 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %
Leukozyten: Carbunsaureesler 0 4 % Dlazomumsa\z 02 %
Nitrit:
pH: Methylrot 2,0 %; Bromlhymo\b\au 10 0 %
Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

=2

War und
Zur in vitro diagnostischen Anwendung.

Fir den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur
Vermeidung von Kontakt mit potenziell infektiosen Substanzen
sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften fiir das Labor zu
beachten. Testfelder nicht beriihren. Verschlucken und Kontakt
mit den Augen und Schleimhauten vermeiden. Vor Kindern

. Die
Teststreifen muss den ortlichen

Nitrit: Negative Ergebnisse schlieBen eine signifikante Bak-
teriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen mit Bakterien zur
Nitritproduktion filhren (Fehlen der Nitratreduktase). AuRerdem
kann eine hohe Diurese die Retentionszeit des Urins in der
Blase reduzieren und zu stark verdiinntem Urin fiihren, der die
{ verhindert.
Dariiber hinaus kann eine Diat mit niedrigem Nitratgehalt und
einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnissen
verursachen. Falsch positive Resultate konnen bei alten Urinen
auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundarkontamination)
und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate,
Rote Beete). Gelegentlich auftretende rote oder blaue Rénder
oder Ecken sind nicht als positiv zu bewerten.

pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach
der Probenentnahme konnen zu falschen Ergebnissen fiihren.
Gelegentlich auftretende rote Rénder in Nachbarschaft zum
Nitritfeld sind nicht zu bewerten.

Protein: Falsch positive Befunde konnen bei stark alkali-
schem Hamn (pH > 9) und hohem spezifischem Gewicht, nach
Infusionen mit Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der
Behandlung mit chininhaltigen Praparaten und durch Reste
von Desinfektionsmitteln mit quartéren Ammoniumgruppen im
SammelgefaR auftreten.

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

Fi oder Einwirk von

fiir langere Zeit kann zu erniedrigten oder falsch negativen
Werten filhren. Rote Beete und Pharmakametabolite, die bei
niedrigem pH eine Farbung geben (Phenazopyridine, Azo-

Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer

farbstoffe, p konnen falsch positive Ergeb-
nisse

Homepage http:/iwww.analyt ur
Verfiigung.

Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein
Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller
und gegebenenfalls die zustdndige Behdrde des Landes, in

Die Leistungsmerkmale der URINE SCREEN Urinteststreifen
wurden auf Basis analytischer Le|slungsstud|en bestimmt.
D\e Test F der L wurde durch ihre

dem sich die Anwender und / oder Patienten
haben.

Hinweise zum Verfall:

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

mit im Handel

charaktanswen.

ta
Ascorbinséure:
umoliL), Blut: 2 Ery/uL, Glucose: >40 mg/dL (2,2 mmollL),
Keton: >5,4 mg/dL (0,5 mmol/L), Leukozyten: 15-20 Leu/pL,
Nltm 005—01 mg/dL (11-22 pmollL), Protein: >15 mg/dL,

10-15 mg/dL, Bilirubin: >0,6 mg/dL (10

1-2 mg/dL (16,9-33,8 mollL).

Lagerung und Stabilitat:

Dose kil und trocken (L

2-30°C). vor licht, F und extre-
men schiitzen. Bei Lagerung sind
die bis zum haltbar.

F und Vor

Verwendung von frischem, gut gemlschlem und nicht zentrifu-
giertem Harn wird empfohlen. Proben vor Licht schiitzen. Emp-
fohlen 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 Pro-

Test Performance (erweiterte Konkordanz)

Ascorbinséure: 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: 91-99 %.

n.a.: nicht anwendbar

Tabelle 1: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiede-
nen Testfelder des Urinteststreifens

ben vor dem Test Raumtemperatur (15-25°C) zu erreichen |Parameter|Erwar- |Einheit | Messbereich
und mischen Sie diese sorgfaltig. Die ale miissen tungswert
sauber, trocken und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden | Ascorbin- |n.a. Arbitrdr | neg., +, ++
oder D sein. Keine Koser saure [[mg/dl] [neg,20,40 |
zusetzen. [glL] [neg., 0.2, 04
. Bilirubin | neg Arbitrar | neg., +, ++, +++
Vggehenswelse mgldl] Tneq 12.4
+ Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Lg—]—‘ L —9—17 .70
* Nur die Anzahl von [umollL] {neg, 17, 35.
die Packung sofort wieder mit dem Originalstopfen fest ver— Blut neg. |Arbitrdr [neg.+, ++, +++
schlieRen. [Ery/dL] |neg., 5-10, ~50, ~300
« Teststreifen kurz (ca. 1-2 Sekunden) in den gemischten |Glucose |norm. |Arbitrdr |norm., +, ++, +++, ++++ 5+
Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin [mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500,
benetzt sind. 1000
« Uberschiissigen Urin (iber die Kante des Streifens am Rand [mmol/L] |norm., 2,8, 5.6, 14, 28, 56
des SammelgefaRes anstreifen. Keton neg.— |Arbitrdr |neg., (+) [trace], +, ++, +++
« Die Kante des Streifes auf saugféhigem Papier abtupfen. trace  [[mg/dL] |[neg., 10 [trace], 25, 100, 300
+ Visuelle Auswertung: Teststreifen wéhrend der Inkubati- [mmoii] nsg‘10 tracei 25,10 30
onszeit waagerecht halten, um Interferenzen zwischen den Teuko- Abitrar Tn - +‘ ey +++’ S
Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden. e(u o neg a 9. % 1
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauch zyten [Leu/pl] |0, ~25, ~75, ~500
(Leukozyten 60-120 Sekunden) mit der Farbskala auf dem | Nitrit neg. | Arbitrar |neg. pos.
Etikett vergleichen. Verférbungen nach mehr als 2 Minuten |PH pH5-8 5665789
nach Testbeginn sind ohne Bedeutung. Die visuelle Auswer- |Protein  {neg.— |Arbitrdr | neg., (+) [trace], +, ++, +++
tung soll bei diffusem Tageslicht erfolgen. Farben die der trace mg/dL] |neg., 15 [trace], 30, 100, 500|
Farbskala auf dem Etikett nicht zugeordnet werden kénnen [o/L] neg., 0,15 [trace], 0,3,
oder Verfarbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, 1,0,5,0
sind ohne Bedeutung. Spez 1.015- 1,000, 1,005, 1,010, 1,015,
ol : Gewicht | 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Mitgelieferte Materialen: : - LED S
Packung mit URINE SCREEN Uriteststreffen. e T h
Qualitatskontrolle: [pmollL] [norm., 35, 70, 140, 200
Die Leistung der Uri solite mit der Ce n.a.: nicht
Dip Check (REF 93010) und der Drop Check Kontrolle (REF
93015) gemaR den internen Richtlinien des Labors und den SYMBOLE
ortlichen Bestimmungen Uberpriift werden. Es wird e - -
bei Verwendung einer neuen Dose oder Charge von Urintest- Qr;gs)kglagnostlsches ® N:grzatljjrghanmal-
streifen eine Kontrollmessung durchzufiihren. Jedes Labor ist - georau
dazu verpflichtet eigene Standards zur Qualittskontrolle zu Das Produkt entspricht Chargenbezeich-
erstellen. Wenn nicht die CombiScreen® Dip Check und Drop (€3 der europaischen nung
Check Kontrollen verwendet werden, muss die Spezifitat der Richtlinie. _
Farbanderung auf den Testfeldern tiberpriift werden. & E::éﬁ:’ecnhlsanweﬁ”"g Artikelnummer
und Er
Jedes Labor sollte die Ubenragbarkewt der erwarteten Werte g Verwendbar bis d Hersteler
fiir die eigenen Patienten bewerten und gegebenenfalls seine /Y Erlaubte Lagerungstem- o) Herstellungs-
eigenen Referenzbereiche bestimmen. peratur datum






