Combur'® Test UX

Frischen, unzentrifugierten Urin verwenden.! Die Urinprobe bis zur Durchfiihrung des Tests
nicht langer als 2 Stunden stehen lassen. Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete
Réhrchen oder SammelgefaBe verwenden, da Reste von Detergenz oder stark oxidierenden
Desinfektionsmitteln im ProbensammelgefaB zu falsch positiven Ergebnissen insbesondere bei
Glucose und Protein fihren konnen.!

Zur Vermeidung einer Kontamination durch die urethrale Normalflora wird fiir beide
Geschlechter die Verwendung von Mittelstrahlurin empfohlen.2 Die Urinproben vor Sonnenlicht
schiitzen, da dieses zur Oxidation von Bilirubin und Urobilinogen und somit zu falsch niedrigen
Ergebnissen bei diesen beiden Parameter fiihrt.2 Bei Frauen konnen Scheidensekret oder
Menstruationsblut den Urin verunreinigen.?

Eine Diagnose oder Therapie darf niemals allein auf einem Testergebnis basieren, vielmehr sind
hier die ibrigen medizinischen Befunde zu beriicksichtigen. In Zweifelsféllen ist es daher
ratsam, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Im Falle eines positiven
Ergebnisses empfiehlt sich eine Nachuntersuchung.

Gelieferte Materialien .

Weitere Informationen siehe Materialtabelle unter der Uberschrift.
Zusitzlich bendtigte Materialien

03617548001, Urisys 1100 Urinanalysegerat
11379194263, Control-Test M Kalibrationsstreifen

= Qualitatskontrollen

= Allgemein tbliche Laborausriistung

hfiihrun

Deutsch

Anwendungszweck

Die Combur'® Test UX sind Teststreifen fir die qualitative oder semiquantitative In-vitro-
Bestimmung von pH, Leukozyten, Nitrit, Protein, Glucose, Ketonen, Urobilinogen, Bilirubin,
Erythrozyten und spezifischem Gewicht in Urin mit dem Urisys 1100 Urin-Analyzer durch
visuelle Ablesung. Diese Messungen sind bei der Beurteilung von Nieren-, Harnwegs-, Leber-
und Stoffwechselerkrankungen niitzlich. Combur'® Test UX Teststreifen sind nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Combur'® Test UX sind Screeningtests und kdnnen die Diagnose
pathologischer Zusténde unterstitzen.

Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal.

Nicht fiir Selbsttests geeignet.

Testprinzi

Spez‘?fisch%s Gewicht (SG): Der Test erfasst die lonenkonzentration des Urins. In Anwesenheit
von Kationen werden Protonen durch einen Komplexbildner freigesetzt und bewirken einen
Farbumschlag des Indikators Bromthymolblau von Blau tiber Blaugriin nach Gelb.

pH: Das Testpapier enthélt die Indikatoren Methylrot, Phenolphthalein sowie Bromthymolblau
und reagiert spezifisch mit H+-lonen.

Leukozyten (LEU): Der Test weist Esterasenaktivitat von Granulozyten nach. Diese Esterasen
spalten einen Indoxylester zu Indoxyl, das mit einem Diazoniumsalz zu einem violetten Farbstoff
reagiert.

Nitrit (NIT): Der Test beruht auf dem Prinzip der GrieB'schen Probe und ist spezifisch fiir Nitrit.
Er weist Nitrit und damit indirekt nitritbildende Bakterien im Urin durch eine rosa bis rote
Verférbung des Testparameters nach. Bereits eine schwache Rosafarbung zeigt eine
signifikante Bakteriurie an.

Protein (PRO): Der Test beruht auf dem Prinzip des Proteinfehlers eines pH-Indikators. Er
reagiert besonders empfindlich auf Albumin.

Glucose (GLU): Der Glucose-Nachweis erfolgt nach der spezifischen
Glucoseoxidase/Peroxidase-Reaktion (GOD/POD-Methode).

Keton (KET): Der Nachweis beruht auf dem Prinzip der Legalschen Probe und reagiert auf
Acetessigsaure starker als auf Aceton.

Urobilinogen (UBG): Ein stabiles Diazoniumsalz reagiert nahezu sofort mit Urobilinogen zu
einem roten Azofarbstoff. Der Test ist spezifisch fur Urobilinogen.

Bilirubin (BIL): Der Nachweis beruht auf der Kupplung von Bilirubin mit einem Diazoniumsalz.
Schon geringste Rosatone sind als positiv und damit pathologisch zu werten. Andere
Urinbestandteile rufen eine mehr oder weniger intensive Gelbfarbung hervor.

Blut (ERY/Hb): Ahnlich wie die Peroxidase katalysieren Hdmoglobin bzw. Myoglobin spezifisch
die Oxidation des Indikators durch das im Testpapier enthaltene organische Hydroperoxid,
wobei eine blaugriine Farbung entsteht.

Kompensationsfeld (COMP): Dieses weiBe Feld ist frei von Reagenzien. Mit Hilfe dieses
Feldes kompensieren die Gerate die Eigenfarbe des Urins bei der Auswertung der Parameter
Leukozyten, Nitrit, Glucose, Protein, Keton, Urobilinogen und Bilirubin.

Reagenzien

Jeder Test enthélt pro cm? reaktivem Papier folgende Bestandteile:
Spezifisches Gewicht: Ethylenglycol-bis(diaminethylether i
Bromthymolblau 36 pg

pH: Bromthymolblau 13.9 pg, Methylrot 1.2 g, Phenolphthalein 8.6 yg

Leukozyten: Indoxylcarbonséaureester 15.5 pg; Methoxymorpholinobenzoldiazoniumsalz 5.5 pg
Nitrit: 3-Hydroxy-1,2,3 4-tetrahydro-7,8-benzochinolin 33.5 pg; Sulfanilamid 29.1 pg

Protein: 3',3" 5’ 5”-Tetrachlorphenol-3,4,5,6-tetrabromsulfophthalein 13.9 pg

Glucose: 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin 103.5 pg, GOD 6 U, POD 35 U

Ketone: Natriumnitroprussid 157.2 ug

Urobilinogen: 4-Methoxybenzoldiazoniumtetrafluorborat, 67.7 ug

Bilirubin: 2,6-Dichlorbenzoldiazoniumtetrafluorborat, 16.7 pg

Blut: 3,3',5,5"-Tetramethylbenzidin 52.8 pg; 2,5-Dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 pg

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien iblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle solite geméB den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fir berufsmaBige Benutzer erhéltlich.

Der gesamte Inhalt der Packung kann (ber den Hausmdll entsorgt werden.

Der Stopfen des TeststreifengefaBes enthalt ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das
nicht entfernt werden darf. Falls es versehentlich verschluckt wurde, reichlich Wasser
nachtrinken.

Reagenz-Handhabung
Die Teststreifen sind gebrauchsfertig.

jséure 182.8 ug;

Einsatzbedingungen:

Um eine ordnungsgemaBe Funktion des Tests zu gewahrleisten, muss dieser unter den
folgenden Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbedingungen verwendet werden.

Visuelle Ablesung

Temperatur: +18 °C bis +32 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %

Urisys 1100

Temperatur: +15 °C bis +32 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 80 %

Lagerung und Haltbarkeit

Die Packung bei 2-30 °C aufbewahren. Bei Aufbewahrung im Originalbehalter sind die
Teststreifen bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Teststreifen nicht tiber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.

Rohre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.

Probenentnahme und Vorbereitung
Nur saubere, gut gespuite GefaBe zur Urinsammlung verwenden.
Keine Urinkonservierungsmittel verwenden.

¥
11544373191 100
11544373173 100
11544373049 100
11544373170 100
Urisys 1100, visuelle

11544373243 100 Ablesung
11544373171 100
11544373005 100 .
11544373053 100
11544373343 100 Testd
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Um eine optimale geistung des visuellen Ablesungstests sicherzustellen, die Anweisungen in
diesem Dokument befolgen. Geratespezifische Testanweisungen sind im entsprechenden
Benutzerhandbuch zu finden.

1. Frischen, unzentrifugierten Urin verwenden. Die Urinprobe griindlich mischen. Die Probe
sollte bei der Testdurchfiihrung Raumtemperatur haben und nicht langer als 2 Stunden
gestanden haben.

. Einen Teststreifen aus der Rohre entnehmen. Die Rohre nach Entnahme des Teststreifens
sofort wieder mit dem Originaltrockenmittelstopfen verschlieBen. Dies ist wichtig, da sonst die
Verférbung einiger Testfelder aufgrund von Umwelteinfliissen wie Feuchtigkeit oder
Nitritgasen in der Luft nicht auszuschlieBen ist, wodurch es zu falschen Ergebnissen kommen
kann. Verfarbte Streifen nicht verwenden. Im Zweifelsfall ist ein Qualitétskontrolltest
durchzufihren.

. Teststreifen kurz (ca. 1 Sekunde) in den Urin eintauchen. Hierbei miissen alle Testfelder

benetzt werden.

Beim Herausnehmen des Streifens die seitliche Kante am GefaBrand abstreifen, um

(iberschiissigen Urin zu entfernen.

. Teststreifen gemaB Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerétes sofort danach in das Gerat
einlegen. Bei visueller Auswertung nach 60 Sekunden (Leukozytentestfeld bis zu
120 Sekunden fir nicht eindeutig zuordenbare Ergebnisse) Reaktionsfarben der Testfelder
auf dem Streifen mit den Farben auf dem Etikett vergleichen und den Wert des Farbblocks
zuordnen, welcher der beobachteten Farbe am &hnlichsten ist. Das Bluttestfeld mit beiden
Farbreihen vergleichen, da fiir Erythrozyten und Hamoglobin getrennte Farbskalen
angegeben sind.

Farbveranderungen, die nur an den Randern der Testbezirke oder nach mehr als 2 Minuten

auftreten, sind diagnostisch ohne Bedeutung.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle handelstibliche Urinkontrollen oder anderes geeignetes Kontrollmaterial
einsetzen.

Die Verwendung folgender Qualitétskontrollen wird empfohlen:

= Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

= KOVA-Trol®

= KOVA Liqua-Trol®

Die Kontrollintervalle und Kontroligrenzen soliten den individuellen Anforderungen jedes Labors
angepasst werden. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten Bereiche liegen.
Mindestens nach jeder wochentlichen Kalibration auf dem Urisys 1100 und bei Anbruch eines
neuen TeststreifengeféBes eine Positiv- und eine Negativkontrolle analysieren.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien beachten.

Kalibration

Control-Test M Kalibrationsstreifen dienen zur Kalibration der Photometereinheit des

Urisys 1100 Urin-Analyzers. Weitere Informationen im Benutzerhandbuch des Urisys 1100 Urin-
Analyzers.

Berechnung

Hat das Gerat den Teststreifen angenommen, wird er reflexionsphotometrisch gemessen. Die
Ergebnisse werden automatisch berechnet und im Ergebnisbericht als ,normale®, ,neg.”, ,pos.”
oder semiquantitative Konzentrationsabstufungen ausgedruckt.

Die Werte auf dem Befundausdruck entsprechen, &hnlich wie die durch visuellen Farbvergleich
ermittelten Resultate, jeweils bestimmten Konzentrationsbereichen. Aufgrund der
unterschiedlichen spektraloptischen Eigenschaften des menschlichen Auges und der
Messeinheit des Gerates ist nicht in jedem Fall eine exakte Ubereinstimmung zwischen visuell
und instrumentell ermitteltem Resultat gegeben.

Einschrénkungen des Verfahrens - Interferenzen

Die Testparameter des Combur Tests wurden auf potenzielle Interferenzen durch Medikamente
und endogene Substanzen getestet. Alle Parameter wurden mit negativen Urinproben und
Proben, die auf den ersten positiven Konzentrationsbereich aufgestockt wurden, getestet. Die
Medikamente wurden im Urin in therapeutischen Konzentrationen und dariiber getestet.

Bis zu den nachstehend angegebenen Konzentrationen treten keine signifikanten Interferenzen
durch Medikamente auf:

w
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Para- | Medikament | Auf Urisys 1100 Visuelle Ablesung
meter
Keine Inter- | Wirkung ober- | Keine Inter- | Wirkung ober-
ferenz bis | halb der ange- | ferenz bis | halb der ange-
gebenen Kon- gebenen Kon-
zentration zentration
LEU N- 190 mg/L falsch negative | 80 mg/L falsch negative
Acetylcystein Ergebnisse Ergebnisse
Amoxicillin 900 mg/L erhhte positive | 8000 mg/L | falsch negative
Ergebnisse Ergebnisse
Furosemid 1200 mg/L | falsch negative | - -
Ergebnisse
Gabapentin 11000 mg/L | erhdhte positive | - -
Ergebnisse
Methyldopa 1900 mg/L | erhdhte positive | - N
Ergebnisse
Phenazopyri- | - - 5mg/L Falsch negative
din und nicht
auswertbare
Ergebnisse?)
Salicylursaure | 3000 mg/L | falsch negative | 5000 mg/L | falsch negative
Ergebnisse Ergebnisse
NIT Ascorbinséure | 800 mg/L falsch negative | 1000 mg/L | falsch negative
Ergebnisse Ergebnisse
Phenazopyri- | 100 mg/L falsch positive 10 mg/L nicht
din Ergebnisse auswertbare
Ergebnisse?
Salicylursaure | - - 90 mg/L falsch negative
Ergebnisse

Para- | Medikament | Auf Urisys 1100 Visuelle Ablesung Para- | Medikament | Auf Urisys 1100 Visuelle Ablesung Para- | Endogene | Auf Urisys 1100 Visuelle Ablesung
meter meter met b
ete Keine Inter- | Wirkung ober- | Keine Inter- | Wirkung ober- e Keine Inter- | Wirkung ober- | Keine Inter- | Wirkung ober- eter Keine Interfe- | Wirkung ober- | Keine Interfe- | Wirkung ober-
ferenzbis | halb der ange- | ferenz bis | halb der ange- ferenz bis | halb der ange- | ferenzbis | halb der ange- renz bis halb der ange- | renz bis halb der ange-
gebenen Kon- gebenen Kon- gebenen Kon- gebenen Kon- gebenen Kon- gebenen Kon-
zentration zentration zentration zentration zentration zentration
PRO | Amoxicillin 800 mg/L erhohte positive | — - ERY | Paracetamol | 2500mg/L | falsch negative | - - GLU | Harnstoff 113510 mg/L | falsch normale | 165000 mg/L | falsch normale
Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse
Furosemid 800 mg/L falsch negative | - - Amoxicillin - - 2250 mg/L | falsch negative Urobilinogen | — - 500 mg/L falsch normale
Ergebnisse Ergebnisse und nicht
auswertbare
Gabapentin 11000 mg/L | falsch positive | - Ascorbinsaure | 750 mg/L falsch negative | 500 mg/L falsch negative Elr‘gzvbnisseb'
Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse
KET | Bilirubin 80 mg/L falsch positive | 90 mg/L nicht
Levodopa 1000 mg/L Errzfégtngspscgsitive - - Biotin 900 mg/L IEarlng ’?:g:tive - - it 9 Ergebr?isslzw 9 aluswenbare
I I Ergebnisse?
Metformin 5000 mg/L | erhdhte positive | - - Cefoxitin 250 mg/L falsch negative | - - Creatinin 6714 mg/L falsch positive | — _
Ergebnisse Ergebnisse Ergebnisse
Ofloxacin 800 mg/L erhdhte positive | - - Furosemid 300 mg/L falsch negative | - - Hamoglobin | 350 mg/L falsch positive | — _
Ergebnisse Ergebnisse und erhohte
Phenazopyri- | 250mg/L | falsch positive | - - Gabapentin | 6000 mg/L | falsch negative | 10000 mg/L | falsch negative Eosml;/e_
din und erhhte Ergebnisse Ergebnisse rgebnisse
ositive il _ _ i
Ergebnisse Gelfntamycin- 350 mg/L E\ISCE negative | - - Urobilinogen 500 mg/L gllfshvtve rthare
sulfat rgebnisse h
GLU | Ascorbinséure | 700 mg/L falsch normale | 750 mg/L falsch normale Touprofen 500 gL falsch negatve | 750 mglL falsch negative Ergebnisse®)
rgebnisse rgebnisse Ergebnisse Ergebnisse UBG | Bilirubin 150 mg/L ’e)g;%?\}(ee 10 mg/L glucsh\:/enbare
KET N- 40 mg/L falsch positive | 50 mg/L falsch positive . ;
Acetylcystein ¢ und erﬁéhte ¢ und erﬁdhte Levodopa 300mg/lL | faisch positive | - - Ergebnisse Ergebnisse
E?;gil;ﬁsse E?Sgit;lrﬁsse ;ggitei:\;gohte Creatinin 12000 mg/L | falsch normale | - -
4 Ergebnisse
Ergebnisse
Amoxicil - - 2 L | falsch negati it
moxicillin 500 mg/l é‘rggb r:}ggg ive Wettormin 8000 mglL | falsch negative | = _ Nitrit 2mg/lL {Earlgs;gg rﬂg;rgale 30 mg/L Earlgglg :ig;r:ale
Ergebnisse
Levod JL | falsch positi - - it ; ;
evodopa 350 mg Er;gb Iﬁg:é ive Vethyldopa | 750 mglL falsch positve | — _ BIL Nitrit 5mg/L E‘Jsgg ';}gggtlve 25 mg/L Earlsglg r:}(sesggg:ve
und erhdhte
Methyldopa 1800 mg/L | falsch positive | — - positive Harnstoff 87610 mg/L | erhohte _ _
Ergebnisse Ergebnisse positive
Phenazopyri- | - - 40 mg/L nicht Ofloxacin 800mglL | falsch negative | - - Ergebnisse
din auswertbare Ergebnisse Urobilinogen | 70 mg/L falsch positive | 80 mg/L falsch negative
Ergebnisse Phenazopyri- | 250 mg/lL | erhéhte positive | — - und erhohte und nicht
UBG | Ascorbinséure | 3600mg/L | - = j g i positive auswerthare
g alsch normale din Ergebnisse E 4 )
Ergebnisse rgebnisse Ergebnisse!
Cefoxitin 6000 mglL | falsch normale | — ~ a) nicht auswertbare Ergebnisse: Bei negativen oder schwach positiven Ergebnissen ist eine ERY | Bilirubin 600 mg/L erhohte - -
Ergebnisse visuelle Bestimmung aufgrund der Eigenfarbe der Probe ggf. nicht mdglich. positive
; Bis zu den nachstehend angegebenen Konzentrationen treten keine signifikanten Interferenzen Ergebnisse
Furosemid 1600 mg/L fEarlsre:E r?ig;r:ale - - durch endogene Substanzen auf.' . Creatnmn 3567 gL Talsch negative | = —
9 Para- | Endogene | Auf Urisys 1100 Visuelle Ablesung Ergebnisse
i meter | Sut
Gabapentin | 4000 mg/L Erlsggr?igg:ale - - Keine Interfe- | Wirkung ober- | Keine Interfe- | Wirkung ober- Nitrit 20 mglL falsch negative | — _
9 renz bis halb der ange- | renz bis halb der ange- Ergebnisse
in- 5 it _ _ ebenen Kon- ebenen Kon-
Sjgﬁ mycin 75mgl Errgggtneisps%smve genlration gentration Urobilinogen | 80 mg/L fEaIscrt; negative | 80 mg/L 1a|§ch nhetgative
rgebnisse und nicl
Ibuprofen 500 mg/L falsch normale | — _ LEU Bilirubin 10 mg/L falsch positive | 10 mg/L nicht 9 auswertbare
Ergebnisse und erhohte auswertbare Ergebnisse?)
i i _ i positive Ergebnisse?)
Eirrm]enazopyn- 50 mg/L eérrhggtneisps%smve 50 mg/L glucsh\:/ eroare Ergebnisse b) nicht auswertbare Ergebnisse: Bei negativen oder schwach positiven Ergebnissen ist eine
9 Ergebnisse? Calcium- - - 2650 mg/L falsch negative visuelle Bestimmung aufgrund der Eigenfarbe der Probe ggf. nicht moglich.
9 chlorid Ergebnisse Bei Auswertung durch das Gerat kann eine starke Eigenfarbung des Urins zu einem falsch
icilli b iti — _ ositiven oder erhéhten positiven Ergebnis fihren.
BlL Amoxicilin 13000 mg/L E:gggﬁspszsmve Glucose 10000 mg/L falsch negative | 50000 mg/L falsch negative P P ¢
Ergebnisse Ergebnisse Allgemeine Einschréankungen . o
Ascorbinsaure | 250 mg/L falsch negative | 750 mg/L falsch negative = - — Spezifisches Gewicht Bei einem Urin-pH-Wert von 7 oder mehr ist das Testergebnis bei der
Ergebnisse Ergebnisse Hamoglobin | 200 mg/L falsch positive | ~ - visuellen Auswertung um 0.005 zu erhdhen.
— — — und erhohte Nitrit: Eine langere Verweildauer des Urins in der Blase (4-8 Stunden) ist Voraussetzung fir
Cefoxitin 11500 mg/L | erhdhte positive | — - positive genaue Ergebnisse.? Eine Antibiotika- oder Chemotherapie sollte 3 Tage vor Durchfiihrung des
Ergebnisse Ergebnisse Tests unterbrochen werden.? Bei (iber 80 % aller Harnwegsinfektionen verursachenden
- = ™ — = s P _ _ Bakterien handelt es sich um gramnegative Stabchen (E. coli-, Klebsiella-, Enterobacter- und
Gabapentin 6000 mglL Errhggﬁszfmve Nitit 18 mglL S?s?t?\i Proteusspezies).* Die meisten gramnegativen Bakterien kdnnen im Urin vorkommendes Nitrat
9 Ergebnisse zu Nitrit reduzieren und auf diese Weise indirekt mithilfe der Teststreifen nachgewiesen
Levodopa - - 1100 mg/L | falsch positive werden.? Eine normale Ernahrung fiihrt in der Regel zu einem Nitratgehalt im Urin, der fur den
Ergebnisse Harmnstoff 46930 mg/L | falsch positive | - - Bakteriennachweis ausreicht.® Bei einigen tiblichen Erreger von Harnwegsinfektionen, z. B.
_ — und erhdhte Enterococcus spp. und Staphylococcus spp. (5-15 % der fiir Harnwegsinfektionen
Methyldopa 50 mg/L erhdhte positive | - - positive verantwortlichen Bakterien)*, findet diese Reduktion von Nitrat zu Nitrit jedoch nicht statt,
Ergebnisse Ergebnisse weswegen diese Bakterien ungeachtet ihrer Konzentration auch nicht im Urin nachweisbar
Bh T TiomalL hont i - — . sind.2 Falsch negative Ergebnisse kdnnen aufgrund einer ausgepragten Diurese mit haufigem
i enazopyri- mg ‘Er obe_ positive | — - Urobilinogen | 120 mg/L falsch positive | 100 mg/L nicht Wasserlassen, einer unzureichenden Flissigkeitsaufnahme oder einer zu kurzen Verweildauer
in rgebnisse ggg‘ ‘?‘;gohte gl:;;v:rﬁgsaég ge?téjrirl:s‘indderNHf'rt?bl?se auftrtembz Apr;‘tung: Stickstoffoxide in der Atmosphére kdnnen die
i P _ _ i altbarkeit des Nitrittestparameters beeinflussen.
Salloyursaure 2000 mglL Elrlggmgg:twe Ergebnisse Protein: Nach Infusion von Polyvinylpyrrolidon (Blutersatz) kann es zu falsch positiven Werten
— — - kommen.
Tetracyclin | 450 mg/L | erhohte positive | — - NIT | Bilirubin 600 mg/L fEaISCL‘ positive | 10 mg/L nicht o Urobilinogen: Medikamente, die sich in saurer Umgebung rot farben (z. B. Phenazopyridin),
Ergebnisse fgebnisse gl:;::nisgerg onnen zu falsch positiven Resultaten oder rétichen Vertarbungen auf dem Testfeld fir
Urobilinogen fiihren.
Creatinin - Z 11500 mg/lL | falsch negative Bilirubin: Medikamente, die sich in saurer Umgebung rot férben (z. B. Phenazopyridin), kénnen
9 Ergebmsge 2u 1a|sceh positiven Resultaten oder rétlichen Verfarbungen auf dem Testfeld fir Bilirubin
filhren.
Hémoglobin | 450 mg/L falsch positive | — - BIUt/ERY: Bei Frauen kann der Test auf Blut 3 Tage vor bis 3 Tage nach der Periode verfalscht
Ergebnisse werden. Deshalb empfiehlt es sich, den Test in diesem Zeitraum nicht durchzufihren. Nach
— — — kdrperlichen Aktivitaten, wie z. B. intensivem Joggen, kénnen erhdhte Werte fiir Erythrozyten
Urobilinogen | 1000 mg/L falsch positive | 100 mg/L falsch positive und Protein auftreten, ohne Anzeichen einer Erkrankung zu sein.’”
Ergebnisse und nicht Hinweis:
auswer;bars] Eine Auswahl relevanter handelstblicher Medikamente oder ihrer Metaboliten wurde getestet.
Ergebnisse! Bei zweifelhaften Ergebnissen den Test nach Absetzen des entsprechenden Medikaments
. - _ _ wiederholen.
PRO éﬂfﬂzn'um 15000 mg/L fé\:;gmsggnve Fir diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungsergebnissen
Creatinin 7500 mg/L erhdhte - - gewertet werden.
positive R te (visuelle Ablesung und g ifische Ergebnisausgabe mit
Ergebnisse Urisys 1100) o o )
Hamoglobin | 10 mg/L falsch positive | 100 mg/L falsch posive Basierend auf Literaturangaben. Aktuelle medizinische Richtlinien sind mafBgeblich.
und erhdhte und erhdhte Parameter | Referenzwerte Zusétzliche Information
positive positive
Ergebnisse Ergebnisse SG 1.003-1.0358
Nitrit 90 mg/L erhohte - -
positive | pH 5-9°
Ergebnisse
2 i i n 2
Ramstoff | 26480mglL | erdhte 115000 mglL_| falsch posiive LEU | <10Leupl Grenzwerlig bei 10-100 Leu/L
positive Ergebnisse Ein positives Testergebnis deutet auf eine
Ergebnisse NIT <1 pmol Harnwegsinfektion hin, ein negatives
. L)1 Ei is schli i Iche j h nich
Urobilinogen | 200 mg/L falsch positive | 500 mg/L nicht (< 0.005 mg/dL) aﬂg%bnls schiieft ine soiche jedoch nicht
und erhdhte auswertbare
positive Ergebnisse® PRO <30 mg/dL" > 30 mg/dL Proteinurie!
Ergebnisse
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Parameter | Referenzwerte Zusitzliche Information Prazision Die Zwischenprazision wurde fiir 3 Teststreifenchargen (iber 20 Tage mit 2 Durchlaufen pro
Tag und zwei Messungen pro verwendeter Kontrolle bestimmt. Insgesamt wurden pro
Fiir Tagesurin Wiederholprazision Zwischenprézision verwendeter Kontrolle 80 Messungen durchgefiihrt. Die Werte miissen sich innerhalb von
. - 2 benachbarten Konzentrationsbereichen bewegen. Siehe Sollbereiche der Kontrollen. Weitere
GLU | <25mg/dL, <1.4 mmollL'2 Bei Verwendung semiquantitativer - Exakte Exakte Informationen siehe folgende Tabelle.
gL < Reagenzstreifen sind die Referenzwerte in Parameter tK°ﬂ s | Ergebnis Uberein- Ergebnis Uberein- e Py
einer gesunden Population negativ. rolle stimmung stimmung Prézision
- : - Wiederholprazision Zwischenprézision
s s Grenzwertig > 2 mg bis zu 50 mg Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
KET <2 mg Acetessigséure/dL Acetessi Séure/dLg tration 1 — 5 - -
g LEU P Kontrolle' Ergebnis Exakte Ergebnis Exakte
i bel - Uberein- Uberein-
Grenzwertig bei 1-4 mg/dL (4 mg/dL Konzen- | .. ) ~10- ) : .
UBG <1 mg/dL9s entsprechen 2+ und deuten auf einen tration 2 10-25Leuful. | 100% 10-25 Leu/uL | 95% stimmung stimmung
Leberschaden hin)® Konzen- | neg. 100 % neg. 100 % Konzentra- | 1.010 90 % 1.010 1%
BL | neg? Bei Verwendung dieser Methode enthélt | aton o | font
’ normaler Urin kein nachweisbares Bilirubin. Konzen- | pos. 100% pos. 100% Konzentra- | 1.000 62 % 1.005 74%
<18 Ery/jL (< 3 Ery/HPF)E Hamaturie > 18 Ery/uL (2 3 Ery/HPF)31 tration 2 tion2
ERY Umrechnungsfaktor 5.8 zur Umwandlung des HPF-Werts gemas Zahikammer rotf]zen{ neg. 100 % neg. 100 % {‘(Oo:ﬁemra- 6 86% 65 60%
in L2 ration H
PRO Konzen- | 100 mg/dL 100 % 100 mg/dL 80 % P Konzentra- | 7 100 % 7 9%
c) Die vom Gerét ausgegebenen Werte sind, anders als herkémmliche Werte, gerundet. tration 2 tion 2
Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene Pauentengruppe
Uberprifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln. Konzen- | norm. 100 % norm. 100 % Konzentra- | neg. 100 % neg. 99 %
Ergebniswerte (visuelle Ablesung) tration 1 tion 1
= GLU LEU
Parameter | Ergebniswerte Konzen- | 1000 mg/dL 100 % 1000 mg/dL 100 % {‘(gr?éemfa‘ 500 Leu/L | 100 % 500 LeuL | 100 %
tration 2
SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 5 5
Konzen- | neg. 100 % neg. 100 % Konzentra- | neg. 100 % neg. 99 %
pH 56,7,89 tration 1 NIT tion 1
LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 Leu/uL KET Konzen- | 150 mg/dL 100 % 150 mg/dL 76 % Konzentra- | pos. 100 % pos. 100 %
neg., 1+, 2+, 3+ tration 2 fion2
NIT neg., pos. Konzen- | norm. 100 % norm. 100 % Fg:ﬁemra' neg. 100 % neg. 100 %
neg., 30, 100, 500 mg/dL UBG tration 1 PRO n 0
PRO neg., 0.3,1,5g/L Konzen- | 8 mg/dL 76 % 8 mg/dL 95 % Konzentra- | 500 mg/dL 67 % 500 mg/dL 100 %
neg., 1+, 2+, 3+ tration 2 fion2
norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL Konzen- | neg. 100 % neg. 100 % Konzentra- | norm. 100 % norm. 100 %
GLU norm., 2.8, 5.5, 17, 56 mmol/L tration 1 6L tion 1
norm., 1+, 2+, 3+, 4
Hehoh BiL Konzen- | 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 % Konzentra- | 1000 mg/dL 100 % 1000 mg/dL 100 %
neg., 10, 50, 150 mg/dL tration 2 fion 2
KET neg., 1,5, 15 mmol/L
neg., 1+, 2+, 3+ Konzen- | neg. 100 % neg. 100 % {%’:ﬁemfﬁ' neg. 100 % neg. 100 %
tration 1
norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL ERYHMb KET
UBG norm., 17, 68, 135, 203 umol/L Konzen- | _oso eyt | 100 % -2S0EryL | 100% Konzzemra- 150 mg/dL 100 % 150mg/dL | 98%
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ tration 2 tion
1 L i . ) K Konzentra- | norm. 100 % norm. 100 %
BIL Egg: 117?;58,rqglgumoI/L f) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control 0BG tion 1
neg., 1+, 2+, 3+
9 Ergebniswerte (gerétespezifische Ergebnisausgabe mit Urisys 1100) Konzentra- | 12 mg/dL 100 % 12mg/dL 100%
neg., ~ 5-10, ~ 25, ~ 50, ~ 250 Ery/uL - tion 2
ERY/Hb 1424 34 4 Parameter | Ergebniswerte
Neg., 1+, 2, o+, 4+ Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
- SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030 tion 1
Spezifische L f visuelle A BIL
Nachstehend werden représentative Lelstungsdaten aufgefiihrt. Ergebnisse einzelner Labore pH 5,6,65,7,8,9 Konzentra- | 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 %
kénnen davon abweichen. LouliL tion 2
Die filr die Nachweisgrenze (LoD) angegebenen Werte werden definiert als die LEU neg., 25, 100, 500 Leu/y
Analytkonzentration, die bei > 90 % der untersuchten Urinproben zu einem positiven Ergebnis neg., 1+, 2+, 3+ Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
fiihrt. Fir das spezifische Gewicht und den pH-Wert ist die Nachweisgrenze (LoD) nicht NIT neg., pos ERY tion 1
zutreffend (n. z.). ., pos.
Die Methodenvergleichsdaten fiir die visuelle Ablesung basieren auf einem Vergleich mit dem neg., 25, 75, 150, 500 mg/dL :{onzzentra- 250 Ery/uL 100 % 250 Ery/uL 100 %
cobas u 411 Gerat und dem Combur'® Test M unter Verwendung von mindestens PRO neg., 0.25,0.75, 1.5, 5.0 g/L ion

210 klinischen Proben pro Parameter. Alle Konzentrationsbereiche wurden abgedeckt.

Parameter | Nachweisgrenze (LoD) Methodenvergleich®)
SG n.z ident.2): 100 %
ident.: 94 %
pH n.z pH 5-6: 100 %
pH 8-9: 100 %
LEU 5-20 Leu/uL neg.: 100 %, pos.: 98 %
NIT 0.03-0.09 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 100 %
PRO 10-18 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 98 %
GLU 25-45 mg/dL neg.: 96 %, pos.: 100 %
KET 4-8 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 90 %
UBG 1.0-1.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 96 %
BIL 0.2-0.6 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 97 %
ERY/Hb 3-7 Ery/uL neg.: 99 %, pos.: 96 %
Hb 5-12 Ery/juL neg.: 99 %, pos.: 96 %

d) Die Werte fiir neg. und pos. zeigen den Anteil der tbereinstimmenden negativen und
positiven Ergebnisse an.
e) + 1 Farbblock

Prézision (visuelle Ablesung)
Prézisionsexperimente umfassten eine Einschétzung der Wiederholprézision (Prézision

neg., 1+, 2+, 3+, 4+

norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL
GLU norm., 3, 6, 17, 56 mmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 5, 15, 50, 150 mg/dL
KET neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L
neg., (+), 1+, 2+, 3+

norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL
UBG norm., 17, 70, 140, 200 pmol/L
norm., 1+, 2+, 3+, 4+

neg., 1, 3, 6 mg/dL
BIL neg., 17, 50, 100 pmol/L
neg., 1+, 2+, 3+

neg., 10, 25, 50, 250 Ery/puL
ERY neg., 1+, 2+, 3+, 4+

Spezifische Leistungsdaten (gerétespezifische Ergebmsausg jabe mit Urisys 1100)
Nachstehend werden représentative Leistungsdaten aufgefiihrt. Ergebnisse einzelner Labore
kénnen davon abweichen. Die Werte fiir neg. und pos. zeigen den Anteil der
Ubereinstimmenden negativen und positiven Ergebnisse an. Siehe nachstehende Tabelle.
Die fiir die Nachweisgrenze (LoD) angegebenen Werte sind definiert als die
Analytkonzentration, die bei > 90 % der untersuchten Urinproben zu einem positiven Ergebnis
filhrt. Fir das spezmsche Gewicht und den pH-Wert ist die Nachweisgrenze (LoD) nicht
anwendbar (n. z.).

Die Methodenverglelchsdaten fiir Urisys 1100 basieren auf dem Vergleich mit cobas u 411
und dem Combur'® Test M unter Verwendung von mindestens 198 klinischen Proben.

i) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

Weitergehende Informationen siehe Bedienungshandbuch des jeweiligen Gerates sowie die
Methodenblatter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil einer Zahl
anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als Dezimaltrennzeichen verwendet.
Tausendertrennzeichen werden nicht verwendet.
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In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende Symbole und Zeichen
verwendet (fiir USA: Definition der verwendeten Symbole, siehe dialog.roche.com):

Inhalt der Packung

SYSTEM Gerate, auf denen die Reagenzien verwendet werden kdnnen

[REAGENT] Reagenz
Kalibrator

Volumen zur Rekonstitution

Globale Artikelnummer GTIN

innerhalb eines Laufs) und Zwischenprézision unter Verwendung von Kontrollmaterial. Parameter | Nachweisg (LoD) el
Die Wiederholprézision wurde fiir 3 Teststreifenchargen in 3 Testdurchldufen mit SG n.z ident.n: 98 %
21 Messungen pro Durchlauf und Charge bestimmt. .
Die Zwischenprazision wurde fir 3 Teststreifenchargen tber 20 Tage mit 1 Durchlauf pro Tag pH n.z ident.: 83 %pH 5-6: 98 %, pH 8-9: 100 %
und vierfacher Messung pro verwendeter Kontrolle bestimmt. Insgesamt wurden pro LEU 1555 Leu/uL 96 % 9%
verwendeter Kontrolle und Teststreifencharge 80 Messungen durchgefiihrt. Die Daten beziehen | -00 Leu/l neg. 96 7o, pos.. 92 7o
sich auf die mit 1 Charge erreichte Mindestleistung. Weitere Informationen siehe folgende X . .
Lo 9 Y g | NIT 0.02-0.12 mg/dL neg.: 87 %, pos.: 98 % Symbole
Prézision | PRO 18-30 mg/dL neg.: 99 %, pos.: 84 %
Wiederholprézision Zwisct | GLU 30-45 mg/dL neg.: 99 %, pos.: 100 %
K Exakte Exakte | KET 2-8 mg/dL neg.: 81 %, pos.: 90 %
Parameter :rg“;') Ergebnis lsjtli,;r:li:r-lg Ergebnis gtli):\r:'lil::g | UBG 1.2-2.2 mg/dL neg.: 97 %, pos.: 96 %
Konzen- 11015 100% 1055 0% | BIL 0.6-1.2 mg/dL neg.: 100 %, pos.: 76 %
- tration 1 | ERY 12-22 Ery/uL neg.: 100 %, pos.: 85 %
:(rggéﬁr‘z' 1010 100% 1010 80% g) Die Werte fiir neg. und pos. zeigen den Anteil der tibereinstimmenden negativen und
positiven Ergebnisse an.
) 9 9
oo |° 100% 6 60% h) 1 Farbblock >
pH Prézision (gera ifische E i be mit Urisys 1100)
Konzen- | 7 100 % 7 100 % Die Prazisionsexperimente umfassten eine Abschatzung der Wiederholprazision (Prazision in
tration 2 der Serie) und Zwischenprazision. -

Die Wiederholprézision wurde fiir 3 Teststreifenchargen in 3 Testdurchlaufen mit jeweils

21 Messungen pro getesteter Kontrolle bestimmt. Insgesamt wurden pro verwendeter Kontrolle
63 Messungen durchgefiihrt.

Ergénzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand

gekennzeichnet.
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