ComburiTest®

Dreifach-Teststreifen zur semiquantitativen Bestimmung von pH,
Protein und Glucose im Urin mittels visueller Ablesung

Fiir den Gebrauch durch Fachpersonal
IN-VITRO-DIAGNOSTIKUM
Zusiitzlich bendétigtes Material: Ein GefaR zum Auffangen des Urins

Gebrauchsanleitung:

1. Frischen unzentrifugierten Urin verwenden, Urinprobe gut durchmischen.

Die Probe sollte bei der Untersuchung Raumtemperatur haben. Der Urin soll bis zur
Untersuchung nicht lénger als 2 Stunden gestanden haben.

2. Teststreifen entnehmen. Teststreifenrohre nach Entnahme sofort mit dem
Originaltrockenmittelstopfen verschlieBen, da sonst Fehimessungen durch
Verfarbung der Testfelder aufgrund von Feuchtigkeit nicht auszuschlieBen sind.

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

4. Beim Herausnehmen seitliche Kante am GefaBrand abstreifen, um Gberschissigen
Harn zu entfernen.

5. Nach 60 Sekunden 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.

Farbveranderungen, die nur an den Réndern der Testbezirke oder nach mehr als
2 Minuten auftreten, sind diagnostisch ohne Bedeutung.

Testprinzipien und Hinweise zu den einzelnen Parametern

pH: Die haufigsten pH-Werte im frischen Urin von Gesunden liegen zwischen 5-6.
Der Test ist spezifisch fir den Nachweis von Hydroniumionen, wobei der pH-Wert der
negativ dekadische Logarithmus der Hydroniumionenkonzentration ist Das Testpapier
enthalt die Indikatoren Methylrot, Phenolphthalein und Bromthymolblau.

Protein: Der Test beruht auf dem Prinzip des Proteinfehlers von pH-indikatoren und
reagiert besonders empfindlich auf Albumin.

Chinin, Chinidin, Chloroquin und Tolbutamid sowie ein hoher pH-Wert (bis pH 9)
beeinflussen den Test nicht. Falsch-positive Resultate kénnen nach infusionen mit
Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel) oder durch Reste von Desinfektionsmitte} mit
quartaren Ammoniumgruppen sowie Chlorhexidin im UringefaR erhalten werden.
Wichtig: Aufgrund kérperlicher Aktivitaten, wie z.B. nach intensivem Jogging, kdnnen
erhohte Werte bei Protein auftreten, ohne ein Zeichen einer Erkrankung zu sein.

Glucose: Der Glucose-Nachweis erfolgt nach der spezifischen Glucose-oxydase-
Peroxydase-Methode.

Der Test reagiert unabhéngig von pH-Wert und Dichte des Harns und wird nicht
durch Ketonkdrper gestort. Der Einfluss von Ascorbinsiure (Vitamin C) ist weitgehend
beseitigt, so dass bei Glucosekonzentrationen ab 100 mg/dL (5,5 mmol/L) auch mit
hohen Ascorbinsdurekonzentrationen praktisch keine falsch-negativen Testergebnisse
zu erwarten sind.
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Parameter Visuelle Ablesung .
Ablesebereich Praktische Richtigkeit
Nachweisgrenze )
pH 5-9 295% bezogen
auf pH-Meter

Protein Negativ - 6 mg Atbumin/dL 90% zur Radial
500 mg/dL (5 g/L; Immundiffusion
34)

Glucose Normal - 40 mg/dL >90% zur
1000 mg/dL (2,2 mmol/L) Hexokinase-
(55 mmol/L; 4+) methode

Reaktive Inhaltsstoffe: Ein Test enthilt pro cm®: pH: Bromthymolblau 139 pg,
Methylrot 1,2 pg, Phenolphthalein 8,6 ug; Protein: Tetrachlorphenoltetrabromosui-
fophthalein 13,9 pg; Glucose: Tetramethylbenzidin 103,5 pg, GOD 6 U, POD 35 U.

Allgemeine Hinweise: Grundsétzlich ist zu beachten, dass Diagnosen oder Therapie-
entscheidungen nicht aus einem einzelnen Testresultat abgeleitet, sondern in
Zusammenhang mit allen anderen drztlichen Befunden getroffen werden sollten.

Die Auswirkung von Arzneimitteln oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in
allen Fillen bekannt.

Im Zweifelsfall wird deshalb geraten, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen.

Zur Urinsammlung nur gut gespilte, saubere GefaRe verwenden.

Reste von Reinigungsmitteln und stark oxidierenden Desinfektionsmitteln im UringefaR
kénnen falsch-positive Resultate insbesondere bei Glucose und Protein hervorrufen.
Urinkonservierungsmittel sollten nicht verwendet werden.

Medikamente, die auf sauren Testfeldern rot werden (z.B. Phenazopyridin} kénnen auf
dem Proteintestfeld zu falsch-positiven Resultaten oder rétlichen Fehifarben fihren.

Lagerung und Haltbarkeit: Combur=Test” Packung nicht unter +2°C oder iber +30°C
lagem. Die Teststreifen sind, auch nach dem ersten Offnen, in der Originalrdhre bis zu
dem auf der Packung angegebenen Datum haltbar.

Entsorgung: Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung der bei
lhnen geltenden Sicherheitshestimmungen.

Der Stopfen der Teststreifenrohre enthilt ein ungiftiges Trockenmitte! auf Silikatbasis:
Falls es einmal verschluckt wurde, sollte reichlich Wasser nachgetrunken werden.

Handelsform: Packungen mit 50 Teststreifen (REF 11896814191).

Symbolerklarungen und Literaturangaben finden Sie am Ende der
Packungsbeilage.

Datum der Uberarbeitung: 2006-10
Vertrieb:

Roche Diagnostics GmbH, 68298 Mannheim, Deutschland
Roche Diagnostics GmbH i

Engelhorngasse 3, 1211 Wien, Osterreich

Roche Diagnostics (Schweiz) AG,

Industriestrasse 7, 6343 Rotkreuz, Schweiz

Bandelette a trois zones réactives pour fa détermination semi-
quantitative du pH urinaire ainsi que des protéines et du glucose
dans ['urine par évaluation visuelie

Utilisation réservée au personnel médical
IN VITRO DIAGNOSTIC
Matériel supplémentaire nécessaire: un récipient permettant de recueillir Furine

Mode d’emploi:

1. Utiliser de T'urine fraiche non centrifugée ayant été préalablement bien mélangée.
L’échantillon d'urine doit étre a température ambiante au moment du test et ne doit
pas avoir été recueilli plus de 2 heures auparavant.

2. Retirer une bandeletie réactive du tube et refermer immédiatement ce demier &
I'aide du bouchon d'erigine contenant un dessicant pour éviter que I'humidité altére
la couleur des zones réactives et soit donc a l'origine de résuitats erronés.

3. Immerger briévement la bandelette (1 seconde env.) dans 'urine en veiliant & ce que
toutes fes zones réactives en soient recouvertes.

4, Egoutter la bandelette en passant la tranche de celle-ci contre le rebord du récipient
de maniére a éliminer 'excés d'urine. '

5. Comparer au bout de 60 secondes la couleur des zones réactives avec celles
figurant sur {'étiquette et attribuer la valeur du blac de couleur se rapprochant le
plus de la couleur de la zone réactive.

Une coloration n'apparaissant qu'a la périphérie des zones réactives ou survenant
apres plus de 2 minutes n'a aucune signification diagnostique.

Principe des tests et remarques concernant les différents paramétres

pH: La plupart du temps, I'urine fraiche des sujets sains présente un pH se situant entre
5 et 6. Le test met spécifiguement en évidence les ions hydronium, la valeur pH étant
définie comme le logarithme décimal négatif de la concentration en ions hydrogéne.

La zone réactive contient les indicateurs rouge de méthyle, phénolphtaléine et bleu de
bromothymol.

Protéines: Le test est fondé sur le principe de l'erreur protéique des indicateurs de pH.
Il est particuliérement sensible a I'albumine.

La quinine, la quinidine, la chloroquine et le tolbutamide ainsi qu'un pH élevé

(jusqu’a 9) n'ont aucune incidence sur le test. Des résultats faussement positifs peuvent
étre obtenus suite a une perfusion de polyvinylpyrrolidone (succédané du sang) ou si

le récipient servant a recueillir Furine présente des traces d'antiseptique a groupement
ammonium quaternaire ou de chlorhexidine.

Important: Des taux élevés de protéines peuvent étre observés aprés une activité
physigue - un jogging intensif par exemple ~ sans qu'il faille les interpréter comme un
signe pathologique.

Glucose: La détection repose sur la réaction glucose-oxydase/peroxydase spécifique
au glucose. Le test réagit indépendamment du pH et de la densité urinaire et n'est en
rien influencé par la présence de corps cétoniques. Lincidence de 'acide ascorbique
(vitamine C) est largement écartée puisqu'a partir d'une concentration de glucose de
100 mg/dL (5,5 mmol/L}, pratiquement aucun résultat faussement négatif n'est obtenu,
méme en présence de fortes concentrations d'acide ascorbique.

Paramétres | Interprétation visuelle
Intervalle Limite de Exactitude
de mesure détection pratique
pH 5-9 >95% par rapport
4 la technigue
du pH-métre
Protéines négatif - 6 mg d'albumine/dL | 90% par rapport &
500 mg/dL limmunodiffusion
Byl 3+ radiale

Glucose normal - 40 mg/dL 290% par rapport
1000 mg/dL (2,2 mmol/L) a la méthode hexo-
(55 mmol/L; 4+) kinase

Composants réactifs: 1 test contient par cm” pH: bleu de bromothymol 13,9 yg,
rouge de méthyle 1,2 yg, phénolphtaléine 8,6 ug; protéines: TTS 13,9 ug; glucose:
tétraméthylbenzidine 103,5 g, GOD 6 U, POD 35 U.

Remarques générales: Il convient de noter qu'un diagnostic et un traitement doivent
se fonder non pas sur un résultat isolé, mais sur lensemble des résultats d'examens
médicaux. Lincidence des médicaments ou de leurs métabolites sur le test n'est pas
toujours connue. En cas de doute, it est par conséquent recommandé de procéder a un
nouveau test aprés arrét du traitement. Utiliser uniquement des récipients propres et
bien rincés pour recueillir Furine. Des restes de détergent ou de désinfectant fortement
oxydants dans le récipient servant a recueillir I'urine peuvent conduire & un résultat
faussement positif, en particulier en ce qui concerne le glucose et les protéines. Ne pas
utiliser d'agent conservateur de 'urine. Les substances médicamenteuses devenant
rouges en milieu acide {(fa phénazopyridine par ex.} peuvent donner lieu & des résultats
de protéines faussement positifs ou & une coloration rougeétre de la zone réactive
concemée.

Conservation et stabilité: Ne pas conserver le tube Combur2Test®a une température
inférieure & +2°C ni supérieure 3 +30°C. Méme aprés ouverture, les bandelettes
réactives se conservent dans le tube d'origine jusqu’a la date indiquée sur cetui-ci.

Elimination: Eliminer les bandelettes réactives usagées conformément aux
consignes de sécurité en vigueur dans I'établissement concerné.

Le bouchon du tube de bandelettes réactives contient un dessicant non toxique a base
de silicate. En cas d'ingestion accidentelle, veiller a ce que la victime boive de I'eau en
abondance.

Conditionnement: tube de 50 bandelettes réactives (REF 11896814181).

Vous trouverez la légende des symboles et la bibliographie 2 la fin de la
présente notice d’utilisation.

Mise a jour: 2006-10
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Striscia reattiva per la determinazione semiquantitativa di

3 parametri; pH, proteine e glucosio nell'urina tramite lettura
visiva

Per I'uso da parte di personale specializzato

PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Ulteriore materiale necessatio: un recipiente per la raccolta dell'urina.

Istruzioni per I'uso:

1. Impiegare urina fresca, non centrifugata.
Mescolare bene il campione d'urina. Per eseguire il test il campione deve essere a
temperatura ambiente. Non lasciare sedimentare f'urina per piti di 2 ore prima del
test.

2. Prelevare una striscia reattiva dal flacone. Richiudere immediatamente il flacone
con l'apposito tappo contenente il relativo essiccante; in caso contrario F'umidita
potrebbe alterare la colorazione della zona reattiva provocando misurazioni errate.

3. Immergere brevemente (circa 1 secondo) la striscia nel campione d'urina. Tutte le
zone reattive devono essere coperte dal campione.

4. Estrarre la striscia passandola sul bordo del recipiente al fine di eliminare leccesso
di urina.

5. Dopo 60 secondi confrontare il colore della zona reattiva con la scala cromatica di
riferimento sulletichetta del flacone e assegnare il valore che corrisponde al colore
che si awicina maggiormente.

Variazioni di colore che possono verificarsi solo ai bordi della zona reattiva oppure
dopo pill di 2 minuti sono prive di significato diagnostico.

Principi dei test e avvertenze per i singoli parametri

pH: Nell'urina fresca di individui sani il pH oscilla normalmente tra 5 e 6. Il test & per
la determinazione specifica di ioni idronio. Il valore pH & il logaritmo decimale negativo
della concentrazione di ioni idronio. La zona reattiva contiene gli indicatori rosso di
metile, fenolftaleina e blu di bromotimolo.

Proteine: Il test si basa sul principio dell'errore proteico degli indicatori di pH ed &
particolarmente sensibile ail'albumina.

Chinina, chinidina, clorachina, tolbutamide, valore elevato di pH (fino a pH 9) non
influenzano il test. Reazioni falsamente positive si possono ottenere dopo infusioni di
polivinilpirrolidone (sostituto del sangue) oppure quando i recipienti per 'urina conten-
gono residui di disinfettanti a base di gruppi di ammonio quaternario o clorexidina.
Importante: Lintensa attivita fisica, p.es., jogging, puo condurre a valori elevati di
proteine, senza per questo essere sintomo patologico.

Glucosio: La determinazione del glucosio si basa sul metodo specifico glucosio-
ossidasi/perossidasi.

La reazione ¢ indipendente dal valore del pH e dal peso specifico delf'urina e non viene
influenzata dalla presenza di corpi chetonici. Linterferenza dovuta all'acido ascorbico
(vitamina C) & stata quasi completamente eliminata; con concentrazioni di glucosio
superiori a 100 mg/dL (6,5 mmol/L) la presenza di acido ascorbico in quantitd anche
elevata non da origine a falsi negativi.

Parametri Lettura visiva
Intervallo Limite pratico Accuratezza
di lettura del test
pH 5-9 >95% rispetto
all'indicatore metrico
pH
Proteine Negativo - 6 mg albumina/dL 90% rispetto alla
500 mg/dL immunodiffusione
Bg/L;34) ‘ radiale
Glucosio Normale - 40 mg/dL >90% rispetto al
1000 mg/dL (2.2 mmol/L) metodo di
(55 mmol/L; 4+) esochinasi
1 2

Componenti della zona reattiva per cm’: pH: blu di bromotimolo 13,9 pg, rosso di
metile 1,2 g, fenclftaleina 8,6 ig; Proteine: tetracloro-fenolo-tetrabromo-sulfoftaleina
13.9 pg; Glucosio: tetrametilbenzidina 103,5 pg, GOD 6 U, POD 35 U.

Avvertenze generali: Per principio, la diagnosi e 14 terapia non devono mai basarsi ui
risultati di un solo test ma devano essere stabilite nel contesto di tutte le altre rilevazioni
medico-diagnostiche.

Non & completamente nota lnfluenza dei farmaci g loro metabotiti sui singoli parametri
delle strisce reattive. In caso di dubbio si consiglia pertanto di ripetere il test dopo avere
$0speso la terapia.

I recipienti per la raccolta dell'urina devono essere accuratamente lavati e perfettamente
puliti. Residui di detergenti e disinfettanti atamente ossidanti nel recipiente dell'urina
possono causare risultati falsamente positivi, soprattutto nelle determinazioni di
glucosio e proteine. Non utilizzare conservanti per 'urina. | farmaci che provocano
colorazioni rosse delle zone reattive acide (p.es. fenazopiridina) possono provocare
risultati falsamente positivi per le proteine.

Conservazione e scadenza: Conservare la confezione di Combur?Test® ad una
temperatura compresa fra +2°C e +30°C. Le strisce reattive conservate nel relativo
flacone originale sono stabili, anche dopo la prima apertura, fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.

Smaltimento rifiuti: Eliminare le strisce reattive usate secondo le vigenti norme
di biosicurezza.

Il tappo del flacone delle strisce reattive contiene un essiccante non nocivo a base di
silicato. Se inawertitamente venisse ingerito, bere una quantita abbondante d'acqua.

Confezione: Confezione da 50 strisce reattive (REF 11896814191).

La spiegazione dei simboli e la bibliografia sono riportate in fondo al foglietto
illustrativo.

Versione attualizzata: 2006-10

Distribuito da:

Roche Diagnostics (Svizzera) AG
Industriestrasse 7

6343 Rotkreuz

Svizzera
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Tira reactiva para la de}ermmacmn simultdnea semi-cuantitativa

de 3 parametros en orina mediante lectura visual: valor pH,
proteina y glucosa

Destinada para uso profesignal
DIAGNOSTICO IN VITRO
Material adicional necesario: Un recipiente para recoger la orina

Instrucciones de uso:

1. Utilizar orina fresca, no centrifugada.

Mezclar a fondo la muestra de orina. Durante el analisis, la muestra debe estar a
temperatura ambiente. La muestra no deberfa reposar durante mas de 2 horas antes
de su andlisis.

2. Extraer una tira reactiva y volver a cerrar el envase inmediatamente con el mismo
tapon que lleva un agente secante, ya que en caso contrario se podrian producir
mediciones erréneas por la coloracion de las zonas reactivas causada por la
humedad. .

3. Sumergir |a tira reactiva brevemente (aprox. 1 segundo) en la orina, mojando todas
las zonas reactivas.

4. Al extraerla, rozar el canto lateral en el borde del ecipiente para eliminar el exceso
de orina. -
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. Al cabo de 60 segundos, comparar los colores de reaccidn de las zonas reactivas de
Ja tira con la escala de colores de |a etiqueta y asignar el valor de} bloque cromético
mas parecido al color observado.

Los cambios de color que solamente aparecen en los bordes de las zonas reactivas o
después de transcurridos mds de 2 minutos carecen de importancia diagndstica.

Principios del test y observaciones respecto a los diferentes pardmetros

Valor pH: Los valores pH més frecuentes en orina fresca de personas sanas se
encuentran entre 5y 6.

El test es especifico para la deteccion de iones de hidronio, siendo el valor pH el
logaritmo decimal negativo de fa concentracién de iones de hidronio. Ei papel reactivo
contiene los indicadores rojo de metilo, fenolftaleina y azul de bromotimol.

Proteina: El test se basa en el principio del error proteico de indicadores de pH y
reacciona de manera especialmente sensible a la alblimina.

La quinina, quinidina, cloroquina y tolbutamida asi como tin elevado valor pH (de
hasta pH 9) no ejercen influencia alguna sobre el test. Se pueden obtener resultados
falsos positivos después de infusiones con polivinilpirrolidona (sucedéneo de sangre)
o causados por residuos de desinfectantes con grupos amonio cuaternarios 0 con
clorhexidina en el recipiente de la orina.

Importante: A causa de actividades fisicas, p.ej. después de footing intensivo,
pueden presentarse valores elevados de eritrocitos y protginas sin que sean sefial de
enfermedad.

Glucosa: La deteccion de la glucosa se efectua segtin el tétodo especifico de la
glucosa-oxidasa-peroxidasa.
E! test reacciona independientemente del valor de pHy de la densidad de la orina y no
es perturbado por cuerpos ceténicos. La influencia del &ddo ascorbico (vitamina C)
queda casi eliminada, de manera que con concentraciones de glucosa a partir de
100 mg/dL (5,5 mmol/L) no son de esperar resultados del test falsos negativos, aunque
las concentraciones de écido ascérbico sean altas.

I

Parametro Lectura visual .
Intervalo Limitede | Exactitud
de lectura deteccion préctico
Valor pH 5-9 . ! >95% referido
! al pH-metro
Proteina Negativo - 6 mg de albimina/dL | el 90% referido
500 mg/dL a la inmuno-
(5g/L;3+) difusion radial
Glucosa Normal - 40 mg/dL >90% referido al
1000 mg/dL (2,2 mmol/L) método de hexo-
(55 mmol/L; 4+) cinasa

Componentes reactivos por cm’: Valor pH: Azul de brootimol 13,9 pg, rojo de
metilo 1,2 pg, fenolftaleina 8,6 ug; Proteina: Tetraclorofenpltetrabromosulfoftaleina
139 pg; Glucosa: Tetrametilbencidina 1035 g, GOD 6 U POD 35 U.

Observaciones generales: Por principio, no deben tomarse decisiones diagnésticas
o terapéuticas baséndose en un solo resultado de test, sino que deben ser tomadas
considerando todos los demds andlisis médicos.

AN no son conocidos en todos los casos los efectos de medicamentos 0 de sus
metabolitos sobre un test. Por esta fazén, en casos dudosbs se recomienda repetir el
test despugs de haber suspendido fa medicacién.

Utilizar Gnicamente recipientes limpios, bien enjuagados gara la recogida de orina.
Residuos de detergentes y de desinfectantes fuertementejoxidantes en el recipiente
de la orina pueden provocar resultados falsos positivos, e$pecialmente en glucosa,
proteina,

No se debep’ tilizar agentes conservantes en 1as muestras de orina.

Medicamentos que en zonas reactivas dcidas se vuelven rojos (p.€j. fenazopiridina)
pueden producir en la zona reactiva para proteina resultados falsos positivos o falsos

colores rojizos.

Almacenamiento y estabilidad: No almacenar e! estuche del Combur?Test®a menos
de +2°C ni a mds de +30°C. Las tiras reactivas son estables en el tubo original hasta la
fecha de caducidad indicada en el estuche, incluso después de haberse abierto éste.

Eliminacién: Elimine las tiras reactivas usadas de acuerdo con las normas de
seguridad vigentes en su laboratorio o consultorio.

El tapon del tubo de tiras reactivas contiene un agente desecante no téxico a base de
sificato: En caso de que fuera ingerido, se recomienda beber a continuacién abundante
agua.

Presentacion: Estuches de 50 tiras reactivas (REF 11896814191).

La explicacién de los simbolos empleados y las referencias bibliogréficas se
encuentran al final del prospecto.

Fecha de la ultima revisién: 2006-10

Distribuido por:
Roche Diagnostics S.L.
Avda. de la Generalitat, s/n, 08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona), Espaiia

Trés tiras teste para a determinagdo semiquantitativa de
pH, proteina e glucose na urina por leitura visual

Para utilizagdo por pessoal especializade
PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO
Material adicional necessario: recipiente para colheita de urina

Instrugdes de utilizacéo:

1. Utilize urina recente e ndo centrifugada. Homogeneize bem a amostra de urina. A
amostra deverd estar a temperatura ambiente durante a andlise.

A urina ndo devera esperar mais de duas horas até & andlise.

2. Retire uma tira teste. Feche imediatamente o tubo das tiras teste com a tampa
de agente exsicante original pois, de contrério, as zonas de teste podem ficar
descoradas devido & humidade, originando resuftados incorrectos.

3. Mergulhe rapidamente a tira teste na urina (cerca de 1 segundo), garantindo que
todas as zonas de teste estdo humedecidas.

4. Ao retirar a tira, encoste a extremidade & parede do recipiente, para eliminar o
excesso de urina.

5. Apos 60 segundos, compare as cores da reacgéo das zonas de teste nas tiras com
as cores no rétulo e atribuir sempre 0 valor do bloco de cores mais aproximado.
As mudangas de cor que se manifestem apenas nas extremidades das zonas de
teste ou passados mais de 2 minuto$ ndo tém significado diagnéstico.

Principios do teste e informagéo relativa aos parametros individuais

pH: Os valores de pH mais frequentes na urina recente de individuos saos variam
entre 5 e 6. O teste & especifico para detecgéo de ides hidrénio, sendo o valor de pH
o logaritmo negativo da concentragdo de ides hidronio. A zona de teste contém os
indicadores vermelho de metilo, fenoiftakina e azul de bromotimol.
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Proteinas: 0 teste baseia-se no principio do erro proteico de indicadores de pH e &
extremamente sensivel 3 albumina. A quinina, quinidina, cloroquina, tolbutamida e pH
elevado (até pH 9) ndo exercem influéncia sobre o teste. Podem obter-se resuitados
falsamente positivos apés infusées com polivinilpirrolidona (substitute do sangue) ou
devido & presenga de residuos de desinfectantes com radicais de amonio quaternério
ou clorohexidina, no recipiente de colheita da urina.

Importante: Apds actividade fisica como, p. ex., jogging intenso, podem surgir valores
elevados de eritrdcitos e de proteinas, sem que isso seja sinal de doenga.

Glucose: A determinago da glucose € baseada na reacgdo especifica da glucose-
oxidase/peroxidase. 0 teste é independente do pH e da densidade da urina e ndo é
afectado pela presenga de corpos ceténicos.

A influéncia do 4cido ascérbico (vitamina C) é consideravelmente eliminada, pelo que,
a concentragdes de glucose 2100 mg/dL (5,5 mmol/L), mesmo havendo concentrages
elevadas de &cido ascorbico, ndo serdo provéveis resultados falsos negativos.

Parametros Leitura visual
Intervalo Limite prético Exactiddo
de leitura de detecgdio
pH 5-9 295% comparado
t com o medidor
de pH
Proteinas Negativo - 6 mg albumina/dL 90% comparado
500 mg/dL com imuno-
G g/L; 3+) ' difuséo radial
Glucose Normal - 40 mg/dL >90% comparado
1000 mg/dL (2.2 mmol/L) com o métado de
(55 mmol/L; 4+) hexoquinase

Componentes reactivos: por cm* pH: Azul de bromotimol 13,9 pg, vermelho de metilo
1,2 pg, fenolftaleina 8,6 pig; Proteinas: tetraclorofenoltetrabromosulfoftaleina 13,9 pg;
Glucose: Tetrametilbenzidina 103,5 pg, GOD 6 U, POD 35 U.

Nota: O diagnéstico ou a terapéutica ndo devem ser baseados num resultado isolado
de um teste, mas ser estabelecido no contexto de todos os outros dados clinicos.

Néo é totalmente conhecida a influéncia dos farmacos ou respectivos metabolitos
sobre cada um dos testes. Em caso de duvida €, portanto, aconselhavel repetir o teste
depois da interrupcdo da medicagéo. Utilizar exclusivamente recipientes bem lava-
dos e enxaguados para colheita da urina. A presenga de residuos de desinfectantes
fortemente oxidantes no recipiente de colheita da urina podem provocar resultados
falsos positivos da glucose, das proteinas. Nao se deve adicionar estabilizantes & urina.
Os farmacos que mudam para vermelho em meio 4cido (exemplo fenazopiridina),
podem dar falsos positivas ou uma descoloragéio avermelhada nas zonas de teste das
proteinas.

Conservagio e praze de validade: Conserve a embalagem de Combur Test®entre
+2°C e +30°C.

As tiras teste devem ser mantidas dentro do tubo original, depois da primeira abertura,
até ao fim do prazo de validade impresso na embalagem.

Eliminagéo: As tiras teste usadas devem ser eliminadas de acordo com os
regulamentos de seguranca em vigor.

As tampas dos tubos de tiras teste contdm um exsicante ndo tdxico & base de silicato.
Em caso de ingestdo, beba bastante dgua.

Apresentagdo: Embalagens com 50 tiras teste (REF 11896814191).

Para obter uma explicacéo dos simbolos utilizados e uma lista de referéncias,
consulte a parte final deste folheto informativo.

Ultima actualizagéo: 2006-10

Distribuido por:
Roche Sistemas de Diagnésticos, Lda
Estrada Nacional, 249-1, 2720-413 Amadora, Portugal
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Teststroken met 3 testvelden voor de semi-kwantitatieve bepaling
van pH, eiwit en glucose in urine door visuele aflezing

Voor professioneel gebruik
VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH GEBRUIK
Aanvullend benodigde materialen: Opvangbeker voor urine

Gebruiksaanwijzing:

1. Gebruik verse, niet-gecentrifugeerde urine.

Het urinemonster goed mengen. Bij uitvoering van de test dient het monster op
kamertemperatuur te zijn en mag het na opvang van de urine niet langer dan 2 uren
hebben gestaan.

2. Neem een teststrook uit de teststrokenflacon. Sluit de flacon vervolgens onmiddellijk
weer af met de originele dop, die een droogmiddel bevat. Dit is belangrijk, omdat
de testvelden anders door vocht kunnen verkleuren, waardoor onjuiste resultaten
kunnen worden verkregen.

3. Dompel de teststrook kort (ca. 1 seconde) in de urine, waarbij alle testvelden
bevochtigd dienen te worden.

4, Strijk bij het uitnemen van de teststrook met de zijkant van de teststrook langs de
rand van de opvangbeker om overtollige urine te verwijderen.

5. Vergelijk na 60 seconden de reactiekleuren van de testvelden met de kleurenschalen
op het etiket en ken aan ieder testveld de waarde van het kleurblok toe, dat het
meest met de reactiekleur overeenkomt.

Kleurveranderingen, die alteen langs de randen van de testvelden optreden of
na meer dan 2 minuten zichtbaar worden, mogen bij de beoordeling niet worden
meegenomen.

Testprincipes en informatie over afzonderlijke parameters

pH: De pH-waarden in verse urine van gezonde personen ligt meestal tussen 5 en 6.
De test is specifiek voor het aantonen van hydroniumionen, waarbij de pH de negatieve
gewone logaritme van de concentratie van hydroniumionen is. Het testveld bevat de
indicatoren methylrood, fenolftaleine en broomthymolblauw.

Eiwit: De test is gebaseerd op het principe van de eiwitfout van pH-indicatoren en is in
het bijzender gevoelig voor albumine.

De test wordt niet beinvioed door kinine, kinidine, chioroquine en tolbutamide, noch
door een hoge pH-waarde (tot pH 9). Onjuiste, positieve resuitaten kunnen worden
verkregen na infusie van polyvinylpyrrolidon (bloedvervangingsmiddel) of door in de
opvangbeker achtergebleven resten van ontsmettingsmiddelen, die quaternaire
ammoniumverbindingen of chiorohexidine bevatten.

Opmerking: Na fysieke inspanningen, zoals b.v. intensief joggen, kunnen er verhoogde
waarden voor eiwit worden vastgesteld, hetgeen echter geen indicatie voor enige
ziekte is.

Glucose: De bepaling van glucose is gebaseerd op de specifieke glucoseoxidase-
peroxidase-reactie.

De test is onafhankelijk van de pH en het soortelijk gewicht van de urine en wordt

niet gestoord door de aanwezigheid van ketonlichamen. De invioed van ascorbinezuur
(vitamine C) wordt grotendeels geélimineerd, waardoor bij glucoseconcentraties van
100 mg/dL (5,5 mmol/L) en hoger zelfs bij hoge ascorbinezuurconcentraties praktisch
geen onjuiste, negatieve resultaten te verwachten zijn.

Parameter Visuele aflezing

Meethereik Praktische Nauw-
detectiegrens keurigheid
pH 5-9 >95% in vergelijking
met pH-meter

Eiwit Negatief - 60 mg albumine/L 809 in vergelijking
500 mg/dL met radiale
(B g/L;3+) immunodiffusie

Glucose Normaal - 40 mg/dL >90¢ in vergelijking
1000 mg/dL 2,2 mmol/L) met hexokinase-
(55 mmol/L; 4+) methode

Reactieve bestanddelen per cm? pH: broomthymolblauw 13,9 pg, methylrood
1,2 pg, fenolftaleine 8,6 1ig; Eiwit: tetrachloorfenoltetrabromosulfoftaleine 13,9 pg;
Glucose: tetramethylbenzidine 103,5 pg, GOD 6 U, POD 35 U,

Algemene opmerkingen: Een diagnose of een behandeling dient naoit te worden
gebaseerd op één enkel testresultaat, maar dient te worden vastgesteld in het kader
van alle overige medische bevindingen. De invioed van geneesmiddelen of de
metabolieten hiervan op de afzonderlijke testen is niet in alle gevallen bekend.

In twijfelgevallen wordt daarom aanbevolen om de test na het stopzetten van de
medicatie te herhalen.

Gebruik voor het opvangen van de urine uitsluitend schone, goed gespoelde opvang-
bekers. In de opvangbeker achtergebleven resten van detergentia of sterk oxiderende
ontsmettingsmiddelen kunnen onjuiste, positieve resultaten veroorzaken, in het
bijzonder bij de bepaling van glucose, eiwit en bloed.

Voeg geen conserveringsmiddelen toe aan de urine. Medicijnen, die in een zure
omgeving rood kleuren (zoals b.v. phenazopyridine), kunnen onjuiste, positieve
resuitaten of roodachtige verkleuringen veroorzaken op de testvelden voor eiwit.

Opstag en houdbaarheid: Bewaar een verpakking ComburiTest -teststroken bij een
temperatuur tussen +2 °C en +30 °C. De teststroken zijn in de originele teststroken-
flacon houdbaar tot de op de verpakking aangegeven datum, ook nadat de flacon
geopend is geweest.

Afvalverwijdering: Gooi de gebruikte teststroken weg conform de hinnen uw
instituut of instelling geldende richtlijnen en voorschriften m.b.t. veiligheid.

De dop van de teststrokenflacon bevat een niet-toxisch droogmiddel op basis van
silicaat. Indien dit per ongeluk wordt ingenomen, dient dit met veel water te worden
weggespoeld.

Verpakkingsvorm: Verpakking van 50 teststroken (REF 11896814191)

De verklaring van de gebruikte symbolen en Iuteratuurvemmzmgen vindt u aan
de onderzijde van deze bijsluiter.

Datum van uitgifte: 2006-10

Distributie door:
Roche Diagnostics Nederland BY
Transistorstraat 41, 1322 CK Almere, Nederland

Roche Diagnostics Belgium SA/NV
Schaarbeekliei 198, 1800 Vilvoorde, Belgié
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