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Ten-patch test strip for the semiquantitative determination of specific gravity,
pH, leukocytes, nitrite, protein, glucose, ketone bodies, urobilinogen, bilirubin,
and blood in urine by visual reading

For professional use
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE
Additionally required materials: A vesse! for collection of urine

Instructions for use:

1. Use fresh urine that has not been centrifuged. Thoroughly mix the urine sample. The sample should be at
room temperature when the test is performed and should not have been standing for more than 2 hours.

2. Take a test strip out of the container. Close the container again with the original desiccant stopper
immediately after removal of the strip. This is important as otherwise the test areas may become
discolored due to moisture and incomect results may be obtained.

3, Briefly (about 1 second) dip the test strip into the urine maklng sure that all test areas are moistened.

4. When withdrawing the test strip, wipe the edge against the rim of the vessel to remove excess urine.

5. After 60 seconds (60-120 seconds for the leukacyte test area), compare the reaction colors of the test
areas with the colors on the label and assign always the value of the nearest color block.
Compare the 10th (blood) test area with both color scales as separate color scales are given for
erythrocytes and hemoglobin.
Any color changes appearing only along the edges of the test areas, or developing after more than
2 minutes, do not have any diagnostic significance.

Test principles and notes on individual parameters

Specific gravity: The test detects the ion concentration of the urine. In the presence of cations, protons are
released by a complexing agent and produce a color change in the indicator bromothymol blue from biue
v:gx bluedgreen to yellow. If the urine has a pH of 7 or more, 0.005 should be added to the specific gravity
obtaine

In the presence of small amounts of protein (100 to 500 mg/dL) or ketoacidosis the specific gravity readings
tend to be elevated. An increase in the specific gravity due to glucose concentrations >1000 mg/dL

(>56 mmol/L} is not indicated by the test.

pH: The pH values found most frequently in fresh urine from heaithy individuals lie between 5 and 6.
The test is specific for the detection of hydronium ions, the pH being the negative common logarithm of
the hydronium ion concentration. The test pad contains the indicators methyl red, phenolphthalein and
bromothymol biue.

Leukocytes: The reaction detects the presence of esterases that occur in granulocytes. These enzymes
cleave an indoxyl ester, and the indoxyl so liberated reacts with a diazonium salt to produce a violet dye.
Both intact and lysed leukocytes are detected.

Reaction colors that cannot be unequivocally classed as negative or approx. 10-25 WBCs/pL urine after

60 seconds can generally be more easily assessed after 120 seconds.

The reaction is not affected by bacteria, trichomonads or erythrocytes present in the urine. Formaldehyde
(stabilizer) and medication with antibiotics containing imipenem, meropenem or clavulanic acid may cause
false-positive reactions. If the urine specimen is strongly colored (for example due to the presence of bilirubin
or nitrofurantoin), the reaction color may be masked. Urinary protein excretion in excess of 500 mg/dL

and urinary glucose excretion in excess of 1 g/dL may diminish the intensity of the reaction color, as can
medication with antibiotics containing cephalexin or gentamicin if administered in high daily doses.

Nitrite: The most common organisms causing urinary tract infections, E.coli and most urinary pathogens,
convert di-etary nitrate to nitrite, which produces a pink to red coloration of the test area. The reaction thus
indirectly detects the presence of nitrite-forming organisms in the urine. Even a slight pink coloration is an
indication of significant bacteriuria.

Prolonged urinary retention in the bladder (4-8 hrs; ideally over night) is essemlal for a valid result.
Administration of antibiotics or cl peutics should be d 3 days before the test.

The test is based on the principle of Griess’ test and is specific for nitrite.

:’m}gm The test is based on the principle of the protein error of pH indicators and is particularly sensitive
0 albumin,

Quinine, quinidine, chloroquine and tolbutamide do not affect the test, nor does a high pH {up to pH 9).
False-positive results may be obtained aﬂer |nfusmn of polyvinylpyrrolidone (blood substitute), or if the urine
specimen collection vesse! i based on quaternary ammonium compounds
or chlorhexidine.

Glucose: The determination of glucose is based on the specific glucose- oxidase/peroxidase reaction.

This test is independent of the pH and specific gravity of the urine and is not affected by the presence of
ketone bodies. The effect of ascorbic acid {vitamin C) has been largely eliminated so that at glucose concen-
trations of 100 mg/dL (5.5 mmol/L) and above even high ascorbic acid concentrations are not likely

to give false-negative results.

Ketone bodies: This test is based on the principle of Legal's test and is more sensitive to acetoacetic acid
than to acetone.

Phenylketones and phthalein compounds produce red colors on the test area. These are, however, quite
different from the violet colors produced by ketone bodies. Captopril, mesna (2-mercaptoethanesulfonic acid
sodium salt) and other substances containing sulfhydryl groups may produce false-positive resuits.
Urobilinogen: A stable diazonium salt reacts almost immediately with urobilinogen to give a red azo dye.

No dlscoloranon of the test area or colors lighter than that shown for 1 mg/dL (17 umol/L) constitute a normal
finding.

cobas’

The test is specific for urobilinogen and is not susoeptlre to the interfering factors known to affect Ehriich’s
test. Larger amounts of bilirubin produce a momentarygellow coloration of the test area which may turn
green to blue after about 60 seconds.

Bilirubin: The test (or bilirubin is based on the coupling of bilirubin with a diazonium salt to give an azo dye.
Even the slightest pink coloration constitutes a positivefi.e. pathologic, result. Other urinary constituents
produce a more or less intense yellow discoloration.

Blood: Hemoglabin and myoglobin catalyze the oxidatipn of the indicator by an organic hydroperoxide
contained in the test paper.
Separate color scales for erythrocytes and hemoglobinfare given on the label of the test strip container.
Individual to closely packed green dots on the yellow thst area are indicative of intact erythrocytes.
Hemoglobin, hemolyzed erythrocytes, and myoglobin &e indicated by a uniform green coloration of the test
area.
Ascorbic acid (vitamin C) has virtually no influence on fest results.

Note: In women the test for blood may be falsified frork 3 days before to 3 days after a period. It is therefore
advisable not to perform the test during this time. Afte§ physical activity, e.g. strenuous jogging, raised values
for erythrocytes and protein may occur without being §igns of disease.

Parameter Visual Reading .
Range Practical Accuracy
detection limit
Specific 1.000-1.030 . 285% compared
gravity refractometer method
pH 5-9 295% compared with
pH-meter
Leukocytes Negative - 10-25 WBC/UL 290% compared with
approx. 500 WBC/pL (3+) counting chamber
Nitrite Negative - 0.05 mg/dL >90% for 10" gram-posi-
positive (14+) (11 ymol/L) tive organisms compared
with Griess’ test
Protein Negative - 6 mg albumin/dL 90% compared with
500 mg/dL (5 g/L; 3+) radial immunodiffusion
Glucose Normal ~ 1000 mg/dL 40 mg/dL 290% compared with
(55 mmol/L; 4+) {22 mmol/L) hexokinase method
Ketone bodies Negative - 150 mg/dL For aceto-acetic acid 285% compared with
(15 mmol/L; 3+) 5 mg/dL (0.5 mmol/L) photometric enzymatic
determination of acetate
Urobilinogen Normal - 12 mg/dL 0.4 mg/dL 295% compared with
(200 pymol/L; 4+) (7 pmol/L) Watson & Henry method
Bilirubin Negative ~ approx. 0.5 mg/dL >85% compared with total
6 mg/dL (8 umol/L) bilirubin determination by
(100 pmol/L; 3+) Jendrassik's method
(direct bilirubin}
Blood and Negative - approx. Intact erythrocytes: 290% compared with
hemoglobin 250 RBC/pL (4+) 5 RBC/pL Hemoglobin counting chamber
or hemolysed erythrocytes:
corresponding to
10 RBC/pL.

Reactive components per cm” Specific gravity: br ol blue 36 pg; eth lycoldiaminoethyl-
ether-tetraacetic acid 182.8 pg; pH: bromothymof blue 13.9 ug, methyl red 1.2 ug phenolphthaleln 8.6 g
Leukocy!e indoxyl ester 15.5 g, methoxy«morphohnobenzene diazonium salt 5.5 pg; Nitrite: hydroxytet—

line 33.5 g, sulfanilamide 29.1 yg; Protein: tetrachloropt romosutfopk
139 pg; Glucose: tetramethylbenvdme 103.5 pg, GOD6 U, POD 35 U; Ketone bodies: nitroprusside sodlum
1572 g, glycine 4.2 mg; Urobilinogen: methoxybenzene dlazomum salt 677 1g: B
diazonium salt 16.7 ig; Blood: tetr y idine 52.8 pg, d yidihydroperoxy 2972 pg.

Please note: Diagnosis or therapy should never be based on one test result alone but should be established
in the context of all other medical findings. Not all effects of drugs or their metabolites upon the individual
tests are known. In doubtful cases, it is therefore advisable to repeat the test after discontinuation of the
medication.

Use only clean, well-rinsed vesSels to collect urine. False-positive readings, particularty for glucose, protein
and blood, can result from residues of detergent or strongly oxidizing disinfectants in the specimen collection
vessel.

Do not add stabilizers to the urine. Do not expose urine specimens to sunlight as this induces oxidation of
bilirubin and urobilinogen and hence leads to artificially low results for these two parameters. Drugs that
turn red in an acid environment (€.g. phenazopyridine) may produce false-positive readings or reddish
discolorations on the test areas for nitrite, protein, urobilinogen, and bilirubin, Large quantities of ascorbic
acid (vitamin C) can lead to low or false-negative results for nitsite and bilirubin.

Storage and shelf-life: Do not store the Combur£Test Pack at temperatures below +2°C or above +30°C.

In the original container the test strips are stable up to the date printed on the pack, even once the container
has been opened.

Disposal: Please dispose of used test strips according to the safety regulations applicable at your
facility.

The stopper of the test strip container is filled with a non-toxic silicatebased desiccant.

If inadvertently ingested it should be flushed down with plenty of water.

Presentation: Packs of 100 test strips (REF 0 4510062171).

For an explanation of the symbols used and a list of references please refer to the end of this insert.
Last updated: 2006-10

Distributed by:

Roche Diagnostics Ltd

Charles Avenue, Burgess Hill, RH15 9RY, United Kingdom

Zehnfach-Teststreifen zur semiquantitativen Bestimmung von Dichte, pH,
Leukozyten, Nitrit, Protein, Glucose, Keton, Urobilinogen, Bilirubin und Blut im Urin
mittels visueller Ablesung

Fiir den Gebrauch durch Fachp |
IN-VITRO-DIAGNOSTIKUM
Zusitzlich bendtigtes Material: Ein Gefa zum Auffangen des Urins

Gebrauchsanleitung:

1. Frischen unzentrifugierten Urin verwenden, Urinprobe gut durchmischen. Die Probe solite bei der
Untersuchung Raumtemperatur haben. Der Urin soll bis zur Unterstichung nicht langer als 2 Stunden
gestanden haben.

2. Te ifen entneh

dhre nach E sofort mit dem Originaltrockenmittelstopfen
da sonst Feht durch Verfarbung der Testfelder aufgrund von Feuchtigkeit nicht
auszuschheﬂen sind.

ifen kurz (ca. 1 S in den Urin ei hen. Hierbei missen alle Testfelder benetzt werden.
Beim Herausnehmen seitliche Kante am GeféRrand abstreifen, um lberschiissigen Harn zu entfernen.
Nach 60 Sekunden (Leukozytentestfeld nach 60-120 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. Vergleichen Sie das 10. (Blut-) Testfeld mit beiden Farbreihen, da
fiir Erythrozyten und Hamoglobin getrennte Farbskalen angegeben sind.
Farbveranderungen, die nur an den Randemn der Testbezirke oder nach mehr als 2 Minuten auftreten, sind
dnagnosusch ohne Bedeutung.

(s ipien und Hinweise zu den eil

Dichte: Der Test erfasst die tonenkonzentration des Urins. Er beruht auf der Freisetzung von Protonen
durch einen Komplexbildner in Anwesenheit von Kationen. Dies bewirkt einen Farbumschlag des Indikators
Bromthymolblau von blau Gber blaugriin nach gelb. Bei pH-Werten von 7 oder héher ist das Testergebnis um
0,005 zu erhohen.
Bei geringen Mengen an Pmtem {100-500 mg/dL) werden tendenziell erhthte Werte abgelesen. Dasselbe
trifft bei ketoacidotischen Urinen zu. Eine Erhdhung der Dichte durch Glucosekonzentrationen >1000 mg/dL
(>56 mmol/L) wird vom Teststreifen nicht erfasst
pH: Die hiufigsten pH-Werte im frischen Urin von Gesunden liegen zwischen 5-6. Der Test ist spezifisch
fur den Nachweis von Hydnomumtonen wobei der pH-Wert der negativ dekadlsche Loganthmus der
Hydroniumionenkonzentration ist. Das Te enthalt die Indik ylrot, Phenolp und
Bromthymolblau.
Leukozyten: Der Test weist Esterasenaktivitat von Granulozyten nach. Diese Enzyme spalten einen
Indoxylester zu Indoxyl, das mit einem Diazoniumsalz zu einem violetten Farbstoff reagiert. Es werden intakte
und bereits lysierte Leukozyten erfasst.
Reaktionsfarben, die nach 60 Sekunden nicht eindeutig dem Befund negativ oder ca. 10-25 Leuko/pL Urin

S—“P‘!*’

1

2ugeordnet werden konnen, lassen sich meist nach 120 Sekunden besser beurteilen.
{m Urin vorkommende Bakterien, Trichomonaden und Erythrozyten reagieren nicht mit dem Test. Formaidehyd
(Konservierungsmittel) und Medikation mit Antibiotika, die Imipenem, Meropenem und Clavulansaure als
Wirksubstanzen enthalten, konnen falsch-positive Reaktionen verursachen. Bei stark gefdrbten Proben, z. B.
durch Bilirubin ader Nitrofurantoin, kann die Reaktionsfarbe iiberdeckt werden. Protelnausschendungen tiber
500 mg/dL und Glucoseausscheidungen Gber 1 g/dL konnen u emer Abschwéchung der R be
fithren, ebenso Medikation mit Antibiotika, die Cephalexin und G ycin in hohen Tagesdosen als
Wirksubstanzen enthalten.
Nitrit: Die héufigsten Erreger von Harnwegsinfekten, E. coli. und die meisten harnpathogenen Keime wandeln
das mit der Nahrung aufgenommene Nitrat zu Nitrit um. Dieses wird durch eine rosa-rote Verfarbung des
Testfeldes angezeigt. Auf diese Weise erfolgt ein indirekter Nachweis von nitritbildenden Keimen im Urin.
Bereits eine schwache Rosaféirbung zeigt eine signifikante Bakteriurie an.
Eme lange Verweildauer (4-8 Stunden; idealerweise Wense iiber Nacht) des Urins in der Blase ist

ung fiir eine hohe Trefisicherheit. Eine Antibiotika- bzw. Chemotherapeutika-Therapie sollte 3 Tage
zuriickliegen. Der Test beruht auf dem Prinzip der Griess'schen Probe und ist spezifisch fiir Nitrit.

Protein: Der Test beruht auf dem Prinzip des Pr von pH-Indik und reagiert b
empfindiich auf Albumin. Chinin, Chinidin, Chloreguin und Tolbutamid sowie ein hoher pH-Wert (bis pH 9)
beeinflussen den Test nicht. Falsch-positive Resultate konnen nach Infusionen mit Polyvinylpyrrolidon
(Blutersatzmittel) oder durch Reste von Desinfektionsmittel mit quartdren Ammoniumgruppen sowie
Chlorhexidin im UringefaR erhalten werden.

Glucose: Der Glucose-Nachweis erfolgt nach der spezifi 1 Git y Peroxydase-Method
Der Test reagiert unabhéngig von pH-Wert und chhte des Hams und wird nicht dumh Ketonkomer gestort.
Der Einfluss von Ascorbinsaure (Vitamin C) ist wei d beseitigt, so dass bei Glucosel ionen ab

100 mg/dL (5,5 mmol/L) auch mit hohen Ascorbinséurekonzentrationen praktisch keine falsch-negativen
Testergebnisse zu erwarten sind.
Keton: Der Nachweis beruht auf dem Prinzip der Probe nach Legal und reagiert auf Acetessigséure stérker
als auf Aceton. Phenylketone und Phthaleinverbindungen erzeugen auf dem Testfeld rote Farbténe, die sich
jedoch deutlich von den durch Ketonkorper heworgerufenen violetten Famen unterschelden Captopril,
Mesna (Na-2-mercapto-ethansulfonat) und andere sulfhydrylgrup 1 kdnnen
falsch-positive Reaktionen hervorrufen.
Urobilinagen: Ein stabiles Diazoniumsalz gibt mit Urobilinogen nahezu momentan einen roten Azofarbstoff.
Keine Verfémung des Testfeldes und hellere Farben als die fiir 1 mg/dL (17 pmo!/L) sind normal. Der Test ist
ifisch fir Urobili und rliegt nicht den bek Stérungen der Probe nach Ehrich. GroRere
Mengen Bilirubin férben das Testfeld momentan geib und konnen nach ca. 60 Sekunden zu einer Griln- bis
Blaufarbung fithren.
Bilirubin: Der Nachweis beruht auf der Kupplung eines Diazoniumsalzes mit Bilirubin zu einem Azofarbstoff.
Schon geringste Rosatone sind als positiv und damit pathologisch zu werten. Mit anderen Urinbestandteilen
erfolgt eine mehr oder minder starke Gelbférbung.

Blut: Hamoglobin bzw. Myaglobm katalysneren die Oxidation des Indikators durch das im Testpapier

organlsche Hydrop
Far Erythrozyten und H

Farbskalen auf dem Réh

sind gt

angegeben. Einzeln

bis dicht sitzende griine Punkte auf dem gelben Testfeld zeigen intakte Erythrozyten an. Hamoglobin bzw.
himolysierte Erythrozyten oder Myoglobin werden durch eine homogene Griinfarbung des Testfeldes

nachgewiesen.

Ascorbinsdure (Vitamin C) hat praktisch keinen Einfluss auf das Testergebnis.

Wichtig: Bei Frauen kann der Test auf Blut 3 Tage vor bis 3 Tage nach der Periode verfélscht werden. Deshalb
empfiehlt es sich, den Test in dieser Zeit nicht durchzufiihren. Aufgrund kdrperficher Aktivitaten, wie z.B. nach

intensivem Jogging kdnnen erhdhte Werte bei Erythrozyten und Protein auftreten, chne ein Zeichen einer

Erkrankung zu sein.

nicht in allen Fallen bekannt, im Zweifelsfall wird deshfib geraten, den Test nach Absetzen der Medikation zu
wiederholen. Zur Unnsammiung nur gut gespilte, saul re Gefa&e verwenden.

Reste von Reinigungsmitteln und stark oxidierenden In im UringeféR kénnen falsch-
positive Resultate insbesondere bei Glucose, Protein uld Blut hervorrufen. Urinkonservierungsmittel solften
nicht verwendet werden. Urin maglichst vor Sonnenlicly schutzen dadurch kénnen zu niedrige Befunde fiir
Bilirubin und Urobilinogen infolge Oxidation vermiederjwerden. Medit die auf sauren Testfeldem

rot werden (z. B. Phenazopyridin) konnen auf den Testfpidem fur Nitrit, Protein, Urobilinogen und Bilirubin

2u falsch-positiven Resultaten oder ritlichen Fehlfarbe fiihren. GroRere Mengen Ascorbinsaure (Vitamin C)
kdnnen zu niedrigen bzw. falsch-negativen Resultaten pei Nitrit und Bilirubin fuhren.

Lagerung und Haltbarkeit: Combur®Test Packung nicht unter +2°C ader iiber +30°C lagern.
Die Teststreifen sind, auch nach dem ersten Offnen, in der Originalrdhre bis zu dem auf der Packung
angegebenen Datum haltbar,

E Sie die L ifen unter Beach
Slcherhensbestlmmungen

Der Stopfen der Teststreifenrghre enthilt ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis: Falls es einmal
verschiuckt wurde, sollte reichlich Wasser nachgetrunken werden.

Handelsform: Packungen mit 100 Teststreifen (REF 0 4510062171).
Symbolerklarungen und Literaturangaben finden Sie am Ende der Packungsbeilage.
Letzte Oberarbeitung: 2006-10

Vertrieb:

Roche Diagnostics GmbH, 68298 Mannheim, Deutschland

Roche Diagnostics {Schweiz) AG, Industriestrasse 7, 6343 Rotkreuz, Schweiz
Roche Diagnostics GmbH, Engethomgasse 3, 1211 Wien, Osterreich
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Striscia reattiva per la determinazione semiquantitativa di 10 parametri: peso
specifico, pH, leucociti, nitriti, proteine, glucosio, corpi chetonici, urobilinogeno,
bilirubina e sangue nell'urina tramite lettura visiva

Per Puso da parte di personale specializzato

der bei lhnen geltenden

Parameter Visuelle Ablesung PER USQ DIAGNOSTICO IN VITRO
Ablesebereich Praktische Richtigkeit :men:ue matel:'lale necessario: un recipiente per la raccolta delf'urina.
Nachweisgrenze struzioni per l'uso:
" - 1. Impiegare urina fresca, non centrifugata. Mescolare bene il campione d'urina. Per eseguire il test il campi-
p
Dichte 1,000-1,030 285% bezogen auf die one deve essere a temperatura ambiente. Non lasciare sedimentare "'urina per pit di 2 ore prima de! test.
Refraktometermethode 2. Prelevare una striscia reattiva dal flacone. Richiudere immediatamente il flacone con I'apposito tappo con-
pH 5-9 >05% bezogen auf tenente il refativo essiccante; in caso contrario I'umidita potrebbe alterare fa colorazione della zona reattiva
pH-Meter provocando misurazioni errate.
31 (cuca 1 secondo) la striscia nel campione d'urina. Tutte le zone reattive devono
Leukozyten Negativ - ca. 10-25 Leuko/pL 290% bezogen auf essere coperte dal campione.
500 Leuko/plL. (3+) Kammerzéhlung 4. Estrarre la striscia passandola sut bordo del recipiente al fine di eliminare l'eccesso di urina.
— - — 5. Dopo 60 secondi (per la zona reattiva dei leucociti dopo 60-120 secondi) confrontare il colore della zona
Nitrit Negativ - 0,05 mg/dL. 290% bei 10’ gram- reattiva con la scala cromatica di riferimento sulletichetta del flacone e assegnare il valore che corrisponde
positiv (1+) (1t pmol/L) positiven Keimen bezogen al colore che si avvicina maggiormente.
auf die Griess'sche Probe Confrontare la zona reattiva 10 per il sangue con i colori di entrambe le tabelle, dato che per eritrociti ed
N — - - emoglobina vengono indicate due scale di colore separate.
Protein ?{%’ﬁwldL Ga/l:34) 6mg Albumin/dL ?grﬁ'&gﬁgﬂ Variazioni di colore che possono verificarsi solo ai bordi della zona reattiva oppure dopo pili di 2 minuti
9 gt sono prive di significato diagnostico.
Glucose Normal - 1000 mg/dL 40 mg/dL 290% zur Hexokinase- Principi dei test e avvertenze per i singoli parametri
(55 mmol/L; 4+) (2.2 mmal/L) methode Peso specifico: Il test determina la concentrazione ionica defl'urina. Il principio del test & il seguente:
Keton Negativ - 150 mg/dL Fiir Acetessig-Saure >85% bezogen auf die un complessante rilascia protoni in modo proporzionale alla concentrazione di cationi della soluzione,
(15 mmol/L; 3+) 5 mg/dL (0,5 mmol/L) photometrische enzyma- provocango un cambiamento cromatico dellfm;licatore blu di bromotimolo da blu a blujverde ¢ infine a giallo.
tische Acetatbestimmung In caso di valore pH uguale o superiore a 7, il risultato de! test deve essere corretto aggiungendo 0,005.
— Inp za di concentrazioni ridotte di proteina (100-500 mg/dL), il test da risultati tendenzialmente pit
Urobilinogen Normal - 12 mg/dL 0.4 mg/dL 295% zur Watson & elevati. Lo stesso vale in caso di chetoacidosi.
(200 pmol/L; 4+) (7 umol/L) Henry-Methode La striscia reattiva non determina un aumento del peso specifico dell'urina dovuto alla presenza di
Bilirubin Negativ - ca. 05 mg/dL >85% zur Gesamt- concemfazmm di glucosio >1000 mg/dL (>56 mmol/L).
6 mg/dL (9 pmol/L) bilirubinbestimmung pH: Nell'urina fresca di individui sani il pH oscilla normalmente tra 5 e 6. l test & per la determinazione
(100 pmol/L; 3+) nach Jendrassik specifica di ioni idronio. li valore pH ¢ il logaritmo d della cc di ioni idronio.
(Direktes Bilirubin) La zona reattiva contiene gli indicatori rosso di metile, fenolftaleina e blu di bromotimolo.
Blut und Negativ - ca. Intakte Erythrozyten: 290% zur 1
Héimoglohin 250 Ery/pL (4+) 5 Ery/pt. Hamoglobin bzw. | Kammerzahlung 2
hamolysierte Erythrozyten:
entsprechend 10 Ery/pL
Reaktive Inhaltsstoffe: Ein Test enthilt pro cm® Dichte: Bromthymolblau 36 pg, Ethylenglycoldiaminoethyl-

ethenetmessngsaure 1828 yg: pll' Bromthymu[blau 139 yig, Methyirot 1.2 yg, Phenolphthaleln 86 yg; Leuko-

zyten: Indoxyl

g,
chinolin 335 ug. Sulfam!amld 29,1 yg; Protein: T

hlorph me

lm-SaIz 55 g Nitrit: Hydroxytetrahydrobenzo-

in 13,9 pg; Glucose:

Tetramethylbenzidin 1035 pg, GOD 6 U, POD 35 U; Keton: Nitroprussidnatrium 1572 g, Glycin 4,2 mg;
Urobilinogen: Methoxybenzoldmzonlumﬁalz 677 ug; Bilirubin: Dichlorbenzoldiazonium-Saiz 16,7 pg;

Blut: Tetr: hylb

idin 52.8 g, Di

h 2972 yg.

Allgemeine Hinweise: Gmndsalzhch istzu beachten dass Dlagnosen oder Therapieentscheidungen

L

nicht aus einem ei

sondern in Zi
Befunden getroffen werden sollten. Die Auswirkung von Ar

g Mit allen anderen arztlichen
In oder deren Metaboliten auf den Test ist

Leucociti: La reazione rivela la presenza di esterasi alf'intemo dei granulociti. Lesterasi idrolizza yn estero
indossilico; I'indossile cosi liberato reagisce con un sale di diazanio producendo un colore violettg_ | test
rileva leucociti intatti e gia lisati

Eventuali colori di reazione, che dopo 60 secondi non possono essere inequivocabilmente classificati come
equivalenti a negativo o a circa 10-25 leucaciti/L, possono essere generalmente interpretati piy facilmente
dopo 120 secondi.

La reazione non subisce interferenze da batter, o eritrociti presenti nel'urina.
La formaldeide (usata come consenvante) e terapie con antibiotici ad elevate dosi gnomahere contenenti
imipenem, meropenem & acido clavulanico possono causare reazioni falsamente positive.

Se il campione di urina & fortemente colorato (per esempio a causa della presenza di bilirubina o pitrofuran-
toina), la reazione colorimetrica pubd risultare intensificata per un effetto additivo. Una presenza di proteine
urinarie superiore a 500 mg/dL o di glucosio superiore a 1 g/dL pud provocare una atienuazione del colore
di reazione, cosi come antibiotici che contengono cefalexina e gentamicina se somministrati ad elevate dosi
giomaliere.

Nitriti: |l test, specifico peri nitriti, si basa sul principio della reazione di Griess. | pit frequenti agenti patogeni
delle infezioni delle vie urinarie, E. coli e la magg:or parte dei batteri riducono i nitrati assunti con ii cibo in
nitriti. Il test evidenzia i nitriti presenti nell'urina attraverso una colorazione rosa-rossa della zona reattiva
determinando indirettamente gli agenti che formano tali nitriti nelf'urina. Giz una lieve colorazione rosa
depone per una batteriuria significativa.

Una lunga permanenza deil'urina nella vescica (4-8 ore, preferibilmente dopo il riposo nottumo) & condizione
determinante per ottenere un risultato attendibile. Terapie a base di antibiotici € chemioterapici dovrebbero
essere sospese 3 giorni prima dell'esecuzione del test.

Proteine: |l test si basa sul principio dell'errore proteico degfi indicatori di pH ed & particolarmente sensibil
allalbumina.

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 pol tuto del sangue) appure
quando i recipienti per 'urina contengono residui di disinfettanti a base di gruppi di ammonio quaternario

o clorexidina.

Glucosio: La determinazione del glucosio si basa sul metodo specifico glucosio-ossidasi/perossidasi.
La reazione ¢ indipendente dal valore del pH e dal peso specifico dell'urina e non viene influenzata dalla
presenza di corp| chetonici. Linterferenza dovuta all'acido ascorbico (vitamina C) & stata quasi

con ioni di glucosio superiori a 100 mg/dL (5,5 mmol/L) la presenza
di acido ascorbico in quantita anche elevata non da origine a falsi negativi.

Corpi chetonici: If test ¢ basato sul principio delta prova di Legal. La sensibilita per 'acido acetacetico &
superiore a quella per lacetone. | feniichetoni e le ftaleine danno luogo ad una colorazione rossastra della
7ona reattiva, tuttavia nettamente differenziabile dal violetto dei corpi chetonici.

Captopril, Mesna (sodio 2-mercapto-etanosulfonato) e altre sostanze contenenti gruppi solfidrilici possono
dare risultati falsamente positivi.

ha i

Urobilinogeno: Un sale di diazonio stabile reagisce con I'urobili dando p
un azocomposto rosso. Una mancata colorazione della zona reattiva e colorazioni pi tenui di quella
corrispondente a 1 mg/dL (17 pmol/L) soro normali. li test & specifico per {urobilinogeno e non & soggetto
alle note interferenze del test di Ehrlich.

Notevoli quantita di bilirubina p ) una
circa 60 secondi pud subentrare una colorazione verde-blu.

gialla della zona reattiva e dopo

Bilirubina: i dosaggio si basa sulla reazione della bilirubina con un sale di diazonio.
Un lievissimo colore rosa & da ritenersi gia positivo e quindi patologico. Altri componenti delfurina
determinano una colorazione gialla pit 0 meno intensa.

Sangue: Lemoglobina e la mioglobina catalizzano l'ossidazione delf'indicatore per mezzo dell'idroperossido
organico contenuto nefla zona reattiva.

Sull'etichetta del flacone sono fornite due scale cromatiche separate, una per gli eritrociti e Faltra per
I'emoglobina. Punti verdi singoli o situati uno vicino all'altro sulla superficie reattiva gialia della striscia rivelano
la presenza di eritrociti intatti. Una colorazione uniforme verde della zona reattiva evidenzia la presenza di
emoglobina e eritrociti emolizzati 0 mioglobina.

L'acido ascorbico (vitamina C) p non i il risultato del test.

Importante: Nelle donne il test pud risultare falsato se eseguito 3 giomi prima sino a 3 giomi dopo il periodo
mestruale. Si consiglia pertanto di non eseguire if test in tale arco di tempo. Lintensa attivita fisica, p.es.
jogging, put condurre a valori elevati di eritrociti e proteine, senza per questo essere sintomo patologico.

Parametri Lettura visiva
Intervallo di Limite pratico Accuratezza
lettura del test
Peso specifico 1,000-1,030 >85% rsipetto al
metodo rifrattometrico
pH 5-9 >95% rispetto allindi-
catore metrico pH
Leucociti Negativo - circa 10-25 leucociti/pl >90% rispetto alla

500 leucociti/uL (3+) conta al microscopio

Nitriti Negativo - 0,05 mg/dL >90% a 10 microrganismi
positivo (1+4) (11 ymol/L) gram-positivi rispetto alla
prova di Griess
Proteine Negativo - 6 mg albumina/dL 900% rispetto alla immuno-
500 mg/dL (5 g/L; 3+) diffusione radiale
Glucosio Normale - 1000 mg/dL 40 mg/dL >908 rispetio al
(85 mmol/L; 4+) (2,2 mmol/L) metodo di esochinasi
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5. Vergeluk na 60 seoonden (60~120 seconden voor heftestveld van de leukocyten) de reactiekleuren van de
et de K

halen op het etiket en ke aan ieder testveld de waarde van het kleurblok toe,

Vergelijk het 10° testveld (ploed) met beide kleurensghalen, omdat er voor erytrocyten en hemoglobine

Kleurveranderingen, die allgen langs de randen van Je testvelden optreden of na meer dan 2 minuten

Componenti della zona reattiva per cm’: Peso specifico: blu di bromotimolo 36 g, acido etilenglicolo-
diamino-etiletere-tetracetico 182,8 pg; phs blu di bromotimolo 13,9 g, rosso di metile 1,2 g, fenalftaleina

8,6 yg; Leucociti: estere indossilico 15,5 Ho sale di metossi-morfolinobenzolo-diazonio 5,5 pg:; Nitriti:
idrossi-tetraidro-b hinotina 33,5 yg, ilamide 29,1 pg; Proteine: tetracloro-fenolo-tetrabromo-
sulfoftaleina 13,9 g; Glucosio: tetrametilbenzidina 103,5 pg, GOD 6 U, POD 35 U; Corpi chetonici: sodio
nitroprussiato 1572 g, glicina 4,2 yg; Urobilinogeno: sale di metossibenzolo-diazonio 677 pg; Bilirubina: sale
di diclorobenzolo-diazonio 16,7 g, Sangue: tetrametilbenzidina 52,8 pg, dimetil-diidro-perossiesano 2972 pg.

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

Non & completamente nota finfluenza dei famtaci o loro metabotiti sui singoli parametri delle strisce reattive.
In caso di dubbio si consiglia pertanto di ripetere il test dopo avere sospeso Ia terapia.

I recipienti per la raccolta deII urina devono essere accuratamente lavati e perfettamente puliti. Residui di
detergenti e disi i nel recipiente dell'urina possono causare risultati falsamente
positivi, soprattutto nelle determinazioni di glucosic, proteine e sangue. Non utitizzare conservanti per {'urina.
Lurina deve essere conservata at riparo dafla luce solare, poiché 'ossidazione dellurobilinogeno e delia bili-
rubina porterebbe a risultati erroneamente bassi. | farmaci che provocano colorazioni rosse delle zone reattive
acide (p.es. fenazopiridina) possono provacare risultati falsamente positivi per nitriti, proteine, urobilinogeno e
bilirubina. Notevoli quantita di acido ascorbico (vitamina C) possono provocare risultati bassi o falso-negativi
per nitriti e bilirubina.

Conservazione e scadenza: Conservare la confezione di Combur®Test ad una temperatura compresa fra
+2°C e +30°C. Le strisce reattive conservate nel refativo 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 de! flacone delle strisce reattive contiene un essiccante non nocivo a base di siticato.
Se inawvertitamente venisse ingerito, bere una guantith abbondante d'acqua.

Confezione: Confezione da 100 strisce reattive (REF 0 4510062171).
bibi in fondo al foglietto
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Teststroken met 10 testvelden voor de semi-kwantitatieve bepaling van soorteliik
gewicht, pH, leukacyten, nitriet, eiwit, glucose, ketonen, urobilinogeen, bilirubine
en bloed in urine door visuele aflezing

Voor professioneel gebruik

VOOR IN VITRO DIAGNOSTISCH GEBRUIK

Aanvuttend benodigde materiaten: Opvangbeker voor urine

Gehmiksaanwiizipg: )

1. Gebryik verse. niet-gecentrifugeerde urine,

Het urinemonster goed mengen. Bij Uitvoering van de test dient het monster op kamertemperatuur te zijn
€n mag het na Opvang van de urine niet langer dan 2 uren hebben gestaan.

Neem gen teststrook it de teststrokenflacgn, Sluit de flacon vervolgens onmiddellijk weer af met de
originele dop, die een droogmiddel bevat pit is helangruk, omdat de testvelden anders door vocht kunnen
verkleyren, waardoor onjuiste resultaten kynnen worden verkregen.

Dompet de teststrook kort (ca. 1 seconde) in de urine, waarbij alle testvelden bevochtigd dienen te
Worden,

Strijk b” het uitnemen van de teststrook met de zijkant van de teststrook langs de rand van de
Opvangpeker O™ overtollige urine te verwijderen-

~

L

naar geel veroorzaken. Als de pH van de urine 7 of hoger is,

lheden eiwit (0,1 tat 0,5 g/L) of keto-acidose leidt tot verhoging van de
afgelezen waarde van het soortelijk gewicht. Bij gluooseconoentmtles >1000 mg/dL (>56 mmol/L) geeft de

pH: De pH-waarden in verse urine van gezonde persoden ligt meestal tussen 5 en 6. De test is specifiek voor
het aantonen van hydroniumionen, waarbij de pH de nggatieve gewone logaritme van de concentratie van

Leukocyten: De reactie toont de activiteit aan van esterases, die voorkomen in granulocyten. Deze enzymen

parametri. Lettura visiva
Intervallo di Limite pratico Accuratezza dat het meest met de reactiekleur overeenkomt.
_/_j;\. fettura del test D et .
. : ) apa nschalen zijn weergegeven.
Corpl Negativo - 150 mg/dL Per acido acetacetico >85% rispetto alta deter- , in weerdgea
chetonici (15 mmol/L; 3+) 5 mg/dL (0.5 mmol/L) minazione fotometrica zichtbaar worden, mogen bij de beoordeling niet wolien meegenomen.
enzimatica delf'acetato T, en inf over afzonderlijke p
Urobilinogeng Normale - 12 mg/dL 0,4 mg/dL 2 95 % rispetto al metodo s«:orteluk gewicht: Met deze test wordt de ionencondentratie van de urine bepaald. In aanwezigheid
(200 pmol/L.; 4+) (7 ymoV/L) Watson & Henry van kationen komen uit een complexvormend agens protanen vrij, die een kleuromstag van de indicator
— - - van blauw via
Bilirubina Negativo - ca. 0,5 mg/dL >85% rispetto alla )
6 mg/dL @® pmol/L) determinazione bilitubina c[j;:r;: E)u het resultf:[: \Il(?gu:]:‘ soortelijk gewicht 0,005 te worden opgeteld.
{100 pmoI/L 34) totale secondo Jendrassik
- (bilirubina diretta) test geen verhoging van het soortelijk gewicht aan.
Sangue e Negativo - ca. Eritrociti intatti; >90% rispetto alla
emoglobing 250 eritrociti/pl. (4+) 5 eritrociti/pL. Emoglobina | conta al microscopio
] ¢ eritrociti emolizzati: hydroniumionen is. Het testveld bevat de indicatoren miethytrood, fenolftaleine en broomthymolblauw.
corrispondenti
10 eritrociti/plL splitsen een indoxylester, waama het hierbij vrijgekomeh indoxyl met een diazoniumzout reageent onder

vorming van een violette kleurstof. Met de test worden towel intacte als g de leukocyten aangetoond
Reactiekleuren, die na 60 seconden niet ondubbelzinnig als negatief of als een waarde van ca. 10 - 25 leukocy-
ten/pL urine kunnen worden beoordeeld, kunnen na 120 seconden meestal duidelijker worden afgelezen.

De reactie wordt niet beinvioed door in urine voorh le bacteria, trict of erytrocyten. Fonnaldehyde

(conserveringsmiddel) en medicatie met of clavul kun-

Bloed: Hemoglobine en myoglobine katalyseren de oxidatie van de indicator door het in de teststrook
aanwezige organische waterstofperoxide.

Er zijn voor erytrocyten en hemoglobine aparte kleurenschalen op het etiket van de teststrokenflacon
weergegeven,

Afzonderlijke tot dicht opeengepak‘e groene punten op het gele testveld zijn een indicatie voor intacte
erytrocyten. H lobine, gt de erytrocyten en myoglobine worden door een homogene groene
verkleuring van het testveld weergegeven

Ascorbinezuur (vitamine C) heeft vrijwel geen invioed op de testresultaten.

Opmerking: Bij viouwen kunnen met de test van 3 dagen voor tot 3 dagen na de menstruatieperiode onjuiste
resultaten worden verkregen. Het wordt daarom aanbevolen om de test in deze periode niet uit te voeren.

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

nen onjulste positieve reacties veroorzaken. Als het unnemons1er sterk gekleurd is (b.v. door de aanwezigheid
van bilirubine of nitroft ine), kan de i worden d. Ui iding in de urine van eiwit
in concentraties hoger dan 5 g/L en van glucose in concentraties hoger dan 55 mmol/L (1 g/dL} kunnen de
intensiteit van de reactiekleur verminderen; dit kan evefieens worden veroorzaakt door medicatie met anti-
biotica, die cephalexine of gentamicine bevatten, als deze in dagelijkse, hoge doseringen worden toegediend.

Nitriet: De organismen, die de belangrijkste oorzaak van urineweginfecties zijn, E coli en de meeste
ziekteverwekkers in urine, zetten nitraat uit het voedsel om in nitriet. Nitriet veroorzaakt een roze tot rode
verkleuring van het testveld. De reactie toont dus indirect de aanwezigheid van nitrietvormende organismen in
de urine aan. Zelfs een zwakke, roze kleurvorming is e{an indicatie voor een significante bacteriurie.

Een lange retentie van de urine in de blaas (4 - 8 uren, bij voorkeur over de nacht) is essentieel voor een
geldig resultaat. Toediening van antibiotica of chemotherapeutica dient 3 dagen voor het uitvoeren van de test
te worden stopgezet. De test is gebaseerd op het prindipe van de test van Griess en is specifiek voor nitriet.

Eiwit: De test is gebaseerd op het principe van de eiwitfout van pH-indicatoren en is in het bijzonder gevoelig
vaor albumine.
De test wordt niet beinvioed door kinine, kinidine, chloroquine en tolbutamide, noch door een hoge pH-
waarde (tot pH 9). Onjuiste, positieve resultaten kunnen worden verkregen na infusie van polyvinylpyrrolidon
(bloedvervangmgsmlddel) of door inde opvangbeker achtergebleven resten van ontsmettingsmiddelen, die

f ch n

q ammoniumverbindingen o dine b

Glucose: De bepaling van glucose is gebaseerd op de specifiel idase-peroxidase-reactie.
De testis onafhankeluk van de pH en het soortelijk gewicht van de urine en wordt niet gestoord door de
igheid van ketonli De invioed van ascorbinezuur (vitamine C) wordt grotendeels geélimineerd,
door bij gl van 100 mg/dL (5,5.mmol/L} en hoger zelfs bij hoge ascorbinezuurcon-
centraties praknsch geen onjuiste, negatieve resultates te verwachten zijn.

Ketonen: Deze test is gebaseerd op het principe van Qe proef van Legal en is gevoeliger voor acetytazijnzuur
dan voor aceton.

Fenylketonen en ftaleineverbindingen veroorzaken rodL verkleuringen op het testveld. Deze verkleuringen zijn
echter duidelijk te onderscheiden van de violette kieur, die ontstaat door de reactie met ketonen. Captopril,
Mesna (Na-2-mercapto-ethaansulfonaat) en andere verbindingen, die sulfhydrylgroepen bevatten, kunnen
onjuiste, positieve resultaten verooizaken.

Urobilinog Een stabief diazoni reageert bijna onmiddellijk met urobilinogeen, waarbij een rode
azokleurstof wordt gevormd. Als er geen verkleuring van het testveld optreedt of bij kleuren, die fichter zijn
dan de kleur overeenkomend met 1 mg/dL (17 umol/L), is het resultaat normaal.

De test is specifiek voor urobilinogeen en is niet gevoelig voor de factoren, die de test van Ehrlich storen.
Grotere hoeveetheden bitirubine veroorzaken een tijdelijke gele verkleuring van het testveld, die na ca. 60
seconden over kan gaan in een groene tot blauwe verkleuring.

Bilirubine: De bilirubinebepaling is gebaseerd op de koppeling van bilirubine met een diazoniumzout,
waardoor een azokleurstof wordt gevormd. Zelfs de geringste roze verkleuring dient als een positief resultaat,
d.w.z pathologisch, beoordeeld te worden. Andere bestanddelen van de urine veroorzaken een sterke of
minder sterke gele verkleuring.

1 2

Parameter Visuele aflezing
Meetbereik Praktische Nauwkeurigheid
detectiegrens
Soortelijk 1,000-1,030 285% in vergelijking
gewicht met de refractometer-
methode
pH 5-9 >95% in vergelijking
met pH-meter
Leukocyten Negatief - 10-25 Leu/uL >90% in vergelijking
ca. 500 Leu/pL (3+) met telkamer
Nitriet Negatief - 0,05 mg/dL 280% voor 10/ gram-
positief (1+) (11 pmol/L) positieve organismen in
vergelijking met test van
Griess
Eiwit Negatief - 60 mg albumine/L 90% in vergelijking met
500 mg/dL (5 g/L; 3+) radiale immunodiffusie
Glucose Normaal - 1000 mg/dL 40 mg/dL 290% in vergefijking met
(55 mmol/L; 4+) (2.2 mmol/L) hexokinase-methode
Ketonen Negatief - 150 mg/dL Voor acetylazijnzuur 2856% in vergelijking met
(15 mmol/L; 3+) 5mg/dL (0,5 mmol/L} de fotometrische enzy-
matische acetaatbepaling
Urobilinogeen Normaal - 12 mg/dL 0,4 mg/dL 295% in vergelijking
(200 pmol/L; 44) (7 pmol/L) met de Watson & Henry-
methode
Bilirubine Negatief - 0,5 mg/dL >85% in vergelijking met
ca. 6 mg/dL (9 pmol/L) totale bilirubinebepaling
(100 pmiol/L; 3+) via de Jendrassik-methode
(directe bilirubine)
Bloed en Negatief - Intacte erytrocyten: >90% in vergelijking
hemoglobine ca. 250 Ery/pl (4+) 6 Ery/pL Hemoglobine of | met de telkamer
gehemolyseerde erytro-
cyten: overeenkomend
met 10 Ery/pl.
Reactieve bestanddelen per cm”. Soortelijk gewicht: broomthymoiblauw 36 hyleenglycoldiamino-

ug:
ethylethenetra—azunzuur 1828 ug; pH: broomthymolblauw 139 9. me}hylmod 1,2 pg. fenolftaleine 8,6 yg;

"
"

15,5 pg, methoxy-morfholir

uyur~

glycine 4,2 mg; Urobili

33,5 pg,

zout 5,5 ug; Nitriet: hydroxytetra-
I ide 29,1 pg; Eiwit: tetrachloorfenoltetrabromosulfoftaleine 139 ug;

Glucose: tetramethylbenztdme 103, 5 vg. GOD 6 U POD 35 U; Ketonen: natriumnitroprusside 1572 pg,

677 yg; Bilirubine: dichloorbenzeendiazo-

niumzout 16,7 ug; Bloed: tetramethyibenndme 528 ug, dimethyldihydroperoxyhexaan 297.2 pg.
Algemene opmerkingen: Een diagnose of een behandeling dient nooit 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 gevalien bekend.
In twijfelgevallen wordt dagrom aanbevolen om de test na het stopzetten van de medicatie te herhalen.
Gebruik voor het opvangen van de urine uitsluitend schone, goed gespoelde opvangbekers. 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. Stel urinemonsters niet bloot aan zonlicht, aangezien dit

oxidatie van bilirubine en urobilinogeen kan induceren en hierdoor te lage resultaten voor deze twee
parameters worden verkregen. Medicijnen, die in een zure omgeving rood kleuren (zoals b.v. phenazo-
pyridine), kunnen onjuiste, positieve resultaten of roodachtige verkleuringen veroorzaken op de testvelden
voor nitriet, eiwit, urobilinogeen en bilirubine. Grote hoeveelheden ascorbinezuur (vitamine C) kunnen bij de
bepaling van nitriet en bilirubine leiden tot te lage of onjuiste, negatieve resultaten.

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

Afvalverwijdering: Gooi de gebruikte teststroken weg conform de binnen 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 100 teststroken (REF 0 4510062171)

De verklaring van de gebruikte symbolen en literatuusverwijzingen vindt u aan de onderzijde

van deze bljsluner
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Teststrimler med ti testfeiter til semikvantitativ bestemmelse af massefylde,
pH, leukocytter, nitrit, protein, glukose, ketonstoffer, urobilinogen, bilirubin,
og blod i urin ved visuel afleesning

Til professionelt brug

TIL IN VITRO-DIAGNOSTISK BRUG

Andet materiale, der skal bruges: Glas ti opsamling af urin

Brugsanvisning:

. Der skal bruges friskladt ucentrifugeret urin. Urinpraven skal veere velblandet.

Praven skal have stuetemperatur, ndr testen udfgres, og urinen ma ikke veere over 2 timer gammel.
Testtrimlen tages ud af betten, og laget med tarremidlet skal seettes pa betten, s snart strimlen er taget
ud, da testfeltet pd de resterende strimler ellers kan blive misfarvet af fugt, og resultatet blive misvisende.
. Teststrimlen neddyppes et kort gjeblik (ca. 1 sekund) i urinpreven; hele testfeltet skal veere fugtet.

Ved optagelsen stryges strimlens kant af mod glassets rand for at fierne overskydende urin.

Efter 60 sekunder (leukocyttestfeltet efter 60-120 sekunder) sammenlignes reaktionsfarverne med farve-
skafaen p etiketten. Veelg altid veerdien for den farveblok, der ligger teettest op ad den observerede farve.
Det 10. testfelt (blod) lignes med to farveskalaer, da der er separat farveskala til erythrocytter og
haemoglobin.

Vigtigt: Resultatet for erythrocytter er neg/0, med mindre antallet af granne prikker minimum svarer til
farste positive felt.

Farveeendringer, der kun optreeder i kanten af testfelterne efler efter mere end 2 minutter, har ingen
diagnostisk betydning.

Testprincipper og beskrivelse af de enkelte parametre

Massefylde: Testen paviser ionkoncentration i urin. Ved tilstedeveerelse af katione, frigares protoner af et
kompleksdannende middel og giver farvesendring i indikatoren bromthymolbla fra bl til blagran til gul.
Hvis urinen har pH-veerdi pa 7 og derover, lagges 0,005 tif den malte massefylde.

Ved tilstedevaerelse af sma maengder protein (100-500 mg/dL) eller ketoacidose er der tendens til forhgjet
massefyldemaling. Forhgjet ylde som felge af glukosekoncentration >56 mmol/L (>1000 mg/dt)
indiceres ikke af denne test.

pH: De mest hyppige pH-veerdier i friskladt urin hos raske mennesker er mellem 5 og 6. Testen er specifik til
pavisning af hydrogenioner, idet pH er den negative felleslogaritme for hydrogenionkonicentration. Testpapiret
indeholder indikatoremne methylrad, phenolphthatein og bromthymolbla.

Leukocy °r: Testen paviser ktivitet fra granulocytter. Disse enzymer spalter indoxylester til indoxyt.
Dernzest reagerer indoxyl med et diazoniumsalt og danner et violet farvestof. Der pavises bide intakte og
lyserede leukocytter.

Farvezendring i testfeltet, som ikke viser tydeligt negativ eller ca. 1025 leuko/yL efter 60 sekunder, kan som
regel bedre afteeses efter 2 minutter.

Bakterier, trikomonader og erythrocytter reagerer ikke med testfeltet. Formaldehyd ilisator) og
lezgemidier med antibiotika, der indeholder imipenem, meropenem og clavulansyre kan give falsk positive
reaktioner. Ved steerkt farvede urinpraver (f.eks. grundet bilirubin eller nitrofurantoin) kan urinens egen farve
deekke over reaktionsfarven pa testfeltet. Proteinkoncentration over 500 mg/dL og glukosekoncentration over
1 g/dL kan medfare svagere farveudvikling, og lezgemidler med antibiotika, der indeholder cephalexin og
gentamicin i haje doser, kan ligeledes fare til svagere farveudvikling.

Nitrit: De mest almindelige organismer, der forarsager infektion i urinvejene, E.coli og de fleste urinvejspa-
togener, omdanner nitrat i kosten tif nitrit, dengiver en rosa- til redfarvning af testfeltet. Reaktionen paviser
sledes indirekte nitritdannende organismer i urinen. Selv en svag rosafarvning paviser en signifikant
bakteriuri.

Forudsatning for et gyldigt resultat er, at urinen er i blaeren i 4-8 timer, helst natten over. Antibiotika og
kemoterapeutisk behandling skal ophare tre dage, far testen foretages. Testen er baseret p4 Griess-testens
princip og er specifik for nitrit.

Protein: Testen bygger pA pH-indikatorers proteinfejl og reagerer seerligt felsomt pa albumin.

Kinin, kinidin, klorokin og tolbutamid samt hej pH-veerdi (tit pH 9) har ingen indflydelse pé testen. Falsk
positive resultater kan forekomme efter infusion med polyvinylpyrrolidon (bloderstatningsmiddel), eller hvis
der findes rester af desinfektionsmidler, der indeholder kvartzere ammoniumgrupper eller chlorhexidin,

i uringlasset.

Glukose: Glukosepavisning sker efter den specxf ikke glukose-oxidase/peroxidase-metode.

Testen reagerer uafhaengigt af pH -veerdi og urinens massefylde og pavirkes ikke af ketonstoffer. Askorbin-
syreinterferens (C-vitamin) er s4 godt som elimineret, séledes at selv haje askorbinsyrekoncentrationer
sandsynligvis ikke giver falsk negative later ved gluk pa 5,5 mmol/L (100 mg/dL} og
derover.

Ketonstoffer: Testen er baseret p& pricippet om Legals prave og er mere sensitiv over for acetoacetat end
over for acetone.

Phenylketoner giver rade farver pd testfeltet, men de er helt andededes end de violette farver, som keton-
stoffer giver. Captopril, mesna (2-mer- y ) og andre substanser, der indeholder
sulfhydrylgrupper, kan give falsk positive resultater.

~
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Urobilinogen: Stabilt diazonjumsalt reagerer nasten
azofarvestof. Ingen misfarvning af testfeltet og farver,

maling.

Testen er specifik for urobilinogen 09 €r uimodtagelig
prave. Sterre Meengder bilirubin giver momentan guifa

ca. 60 sekunder.

Bilirubin: Bifirubintesten er baseret p& kobling af biling

mere eller mindre intens gulfarvning.

Ingaende med urobilinogen og danner et redt
r er lysere end vist for 17 pmol/L (1 mg/dL), er normat

r interferensfaktorer, der vides at indvirke pa Ehrlichs
bning af testfettet, der kan blive grant eller biat efter

bin med diazoniumsalt, der giver et azofarvestof.

Selv den svageste rosafarvning angiver et positivt, dvs. rtologisk, resultat Andre urinbestanddele giver en

Blod: Heemoglobin og myogtobin katalyserer indikatorghs oxidering ved hjeelp af det organiske hydroperoxid,
der findes i testpapiret.
Erythrocytter og hzemoglobin har hver sin farveskala p4 etiketten pa teststrimmelbatten.

Enkelte tzetsiddende grenne punkter pa testfeltet angiver intakte erythrocytter. Heemaglobin, heemolyserede

erythrocytter og myoglabin angives med en homogen granfarvning af testfeltet.

Askorbinsyre (C-vitaminer) har ingen indflydelse pa resultatet.
Bemeerk: Hos kvinder kan testen for blod vaere misvisende fra 3 dage far til 3 dage efter menstruation.

Det frar&des derfor at udfare testen i det tidsrum. Efter fysisk aktivitet, feks. energisk jogging, kan forhejet
erythrocyt- og proteinveerdi forekomme uden at veere tegn pa sygdom.

Bemzerk venligst: Principielt bar diagnose og behandling atdrig baseres pé et enkelt resultat, men bar
vurderes sammen med andre Kliniske iagttagelser. Leegemider eller deres metabolitters indvirkning pa
teststrimleme er ikke kendt i alle tilfeelde. | tvivistilfeelde tilrddes det derfor at gentage testen, efter at
medlkamenteme er absorberet
Tit urinop g bruges ¢ afvaskede, rene glas Rester af steerkt oxiderende rengarings- og desin-
fektionsmidler i unnglas kan give falsk positive resultater, iséer p4 glukose-, protein- og blodtestfeltet
Urinkonserveringsmidier bar ikke anvendes. Urinpraver ma ikke udseettes for sollys, da det fremkalder
oxidering af bilirubin og urobnlmogen og siledes farer til kunstigt lave resultater for disse to parametre.
Medikamenter, der bliver rede i sure oplasninger (f.eks. phenazopyridin), kan give falsk positive resutiater eller
en redlig misfarvning af testfelieme for nitrit, protein, urohilinogen og bilirubin. Sterre meengder askorbinsyre
{C-vitaminer) kan medfare lave eller falsk negative resultater for nitrit og bilirubin.
Opbevaring og holdbarhed: Batten med ComburTest strimler skal opbevares ved +2°C-+30°C. | den
gnglnale batte er teststrimlerne holdbare indtil den dato, der er trykt p4 batten, ogsé selv om batten har veeret
bnet.

Brugte skal ffes i henhoid til g de regler herfor.

Laget pa teststrimmelbgtten er fyldt med ugiftigt sifikatbaseret tarremiddel. Hvis det indtages ved et uheld,
skat det skylles ned med rigeligt vand.

Handelsform: Pakke med 100 stk. teststrimler (REF 0 4510062171).

Parameter Miling Symbolforklaring og litt rh findes til sidst i pakningsindizgget.
Omride Praktisk Nojagtighed Seneste opdatering: 2006-10
pavisningsgrense Distribueres af:
- Roche Diagnostics A/S
Massefylde 1.000-1,030 2850% sammenlignet med Industriholmen 59, 2650 Hvidovre, Danmark
refraktometermaling
pH 5-9 295% sammenlignet
med pH-meter
' Leukocytter Negativ - ca. 10-25 leuko/pL 290% sammentignet /L ben / Bibliografia / Li verwijzingen / Litteraturreferenser:
500 leuko/pL (3+) med teellekammer Compendium Visual Urinalysis with Test Strips, REF 1 2254620001,
Nitrit Negativ - 11 pmol/L 290% for 10" gram-
positiv (14} (0,05 mg/dL) positive organismer
sammenlignet med X ) S .
Griess-prave Consult the package insert / Packungsbeilage beachten / Leggere il foglietto illustrativo /
De bijsluiter raadplegen, a.u.b. / Se pakningsindlaegget
Protein Negativ - 6 mg atbumin/dL 90% sammenlignet med
500 mg/dL (5 g/L; 3+) radial immundiffusion
Glukose Normal - 55 mmol/L 2,2 mmol/L 290% sammenlignet med Store at / Lagerung bei / Conservare a / Bewaren bij / Opbevares ved
(1000 mg/dL; 4+) (40 mg/dL) hexokinasemetode X
Ketonstoffer Negativ - 15 mmol/L For acetoacetat 285% sammenlignet med Use by/Expiry date / Verwendbar bis / Scadenza / Houdbaar tot / Udlabsdato
(150 mg/dL; 3+) 0,5 mmol/L {5 mg/dL) fotometrisk enzymatisk
I i
bestemmelse af acetat I / Heisteller / Fabbri / Fabrikant
Urobilinogen Normat - 200 pmol/L 7 pmol/L >95% sammenlignet med
(12 mg/dL; 44) 0.4 mg/dL) Watson & Henry-metode
Bilirubin Negativ - ca 9 pmoliL > 85 % sammenlignel REF Catalogue number / Artikelnummer / Codice delfarticolo / Katalognummer
100 ymot/L {05 mg/dL) med bestemmelse af
(6 mg/dL; 3+) jﬂtaé?glsr:&nr:gtize - Lot number / Chargenbezeichnung / Numero di lotto / Lotnummer
endrassi .
{direkte bilirubin)
" : in vitro di i -vitro-Diagnostikum / Per uso di in vitro / Voor in vitro
Blod og Negativ - ca. Intakte erythrocytter: >90% sammenlignet For in vitro diagnostic use / In-vitro- 0 g
hemoglobin 250 eryfpl (4+) 5 ery/uL hzemoglobin hhv. | med taellekammer M diagnostisch gebrufik / Tl n vitro-diagnostisk brug
heemolyserede erythro- '
%téer;/;\:_arende ul C E This product fulfils the requirements of Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

eddtkesyre 182 ) pg; pH: bromthymolblé 139 pg,

pr. cm’: Massefyld

hymolbia 36 Hg; LJ‘

welra-

indoxylester 15,5 ug, methoxy

33,5 g, sulfanilamid 29,1 ug; Protein: tetrachlorp
tetramethylbenzidin 1035 pg, GOD 6 U, POD 35 13
Urabilinogen: methoxybenzendlazomumsalt 677 pg; Bilirubin: dichlorbenzendiazoniumsalt 16,7 pg;

Blod:

hyrad 1.2 pg, ph Iphthalein 8,6 g; Leul
i 5,5 pg; Nitril : ydroxyletrahydrobenzoqumohn
itetrabromo: uifu; t 1139 ug; Glukose:

T nitrop!

h

2,8 g, d

hy

2072 9.

1572 yg, glycin 4,2 mg;

1

devices. / Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Richtlinie Gber In-vitro-
Diagnostika 98/79/EG. / Questo prodotto soddisfa i requisiti della Direttiva 98/79/CE sui
dispositivi medico-diagnostici in vitro. / Dit product voldoet aan de richtlijn 98/79/EG inzake
medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek / Dette produkt overholder direktivet om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik 98/79/EF.
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COMBUR-TEST and COBAS are trademarks of Roche.
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