—_* — Bandelettes urinaires Hitado NobiStrip
Notice d’utilisation

HITADO Foonea

Pour une détection rapide de multiples paramétres dans I'urine humaine.
Réservées au diagnostic in-vitro professionnel.
DOMAINE D’APPLICATION
Les bandelettes urinaires Hitado Nobistrip sont des bandelettes en plastique rigides sur lesquelles
sont fixées plusieurs zones de réactifs. Le test est destiné a la détection qualitative et
semi-quantitative de l'un ou plusieurs des analytes suivants dans [l'urine leucocytes,
urobilinogéne, albumine a de faibles concentrations (microalbumine), protéine, bilirubine, glucose,
acide ascorbique, densité, corps cétonique, nitrite, créatinine, pH, sang et calcium.
RESUME
L'urine subit plusieurs changements au cours des stades de maladie ou de dysfonctionnement
corporel avant que la composition sanguine soit affectée de maniére significative. L'analyse
urinaire est une procédure utile et indicatrice de bonne santé ou de maladie, et fait partie d’'un
examen médical de base. Les bandelettes urinaires Hitado Nobistrip peuvent étre utilisées lors
d’un examen de santé général, et permettent le diagnostic et le suivi des maladies métaboliques
ou systémiques qui affectent le fonctlonnemem rénal, les maladies endocrinologiques et les
maladies ou troubles de I'infection urinaire."
PRINCIPE ET VALEURS ATTENDUES
Calcium : Le test est basé sur la réaction de coloration des ions métalliques avec des chélateurs.
La complexone de lion calcium avec de [l'o-crésolphtaléine produit une couleur violette
proportionnelle & la concentration de calcium dans I'urine. 8-hydroxy-5-quinolinesulfonic est utilisé
pour réduire l'interférence du magnésium présent dans I'urine.
Sang : Ce test repose sur l'activité peroxydase de I'hémoglobine, qui catalyse la réaction du
dihydroperoxyde diisopropylbenzéne et du 3,3 ,5,5-tétraméthylbenzidine. La couleur qui en
résulte vire de l'orange au vert au bleu foncé. Tout point vert ou un semblant de vert apparaissant
sur la zone réactive dans les 60 secondes est significatif et I'échantillon d’urine doit étre examiné
de plus prés. Le sang se trouve souvent, mais pas systématiquement, dans I'urine des femmes
pendant leurs régles. Le caractére significatif d’'une détection de traces varie entre les patients et
le jugement clinique s'impose dans l'interprétation des résultats.
pH : Ce test est basé sur un double systéme d'indicateurs qui donne une large gamme de couleurs
couvrant toute la gamme du pH urinaire. Les couleurs vont de I'orange au jaune au vert au bleu. La
plage attendue pour les échantillons d’urine normale chez les nourrissons est pH 5-7.° La plage
attendue pour les autres échantillons d’urine normale est pH 4,5-8, avec un résultat moyen de pH 6.
Créatinine : L'activité de peroxydase d'un complexe créatinine cuivre catalyse la réaction de
dihydroperoxydes diisopropylbenzéne et 3,3',5,5'-tétraméthylbenzidine pour produire une gamme
de couleur allant de 'orange au vert en passant par le bleu. Les concentrations normales de
créatinine présentes dans l'urine sont de 10-300 mg/dl.
Nitrite : Ce test dépend de la conversion du nitrate au nitrite sous l'action de bactéries & Gram
négative dans l'urine. En milieu acide, le nitrite dans l'urine réagit avec l'acide p-arsanilique pour
former un composé diazonium. Ce composé se couple a son tour avec 1
N-(1-naphthyl)-éthylénediamine pour produire une couleur rose. Le nitrite n'est pas détectable dans
une urine normale.’ La zone nitrite sera positive dans certains cas d'infection, dépendamment du
temps pendant lequel les échantillons d'urine ont été retenus dans la vessie avant d'étre prélevés.
L'examen des cas positifs de test nitrite montrent seulement 40% lorsque peu d'incubation dans la
vessie a eu lieu, jusqu’a 80% lorsque l'incubation a eu lieu pendant plus de 4 heures.
Corps cétonique : Les corps cétoniques ne sont normalement pas présents dans ['urine. Des
niveaux détectables de corps cétoniques peuvent se trouver dans I'urine pendant des conditions
physiologiques tendues telles que le je(ne, la grossesse et des exercices énergiques fréquents.*®
Pendant les régimes alimentaires, ou dans d'autres situations de métabolisme perturbé des
hydrates de carbones, les corps cétoniques apparaissent dans I'urine dans des concentrations
excessivement élevées avant qu'elles soient élevées dans le sérum.®
Densité : Ce test est basé sur le changement apparent du pKa de certains polyélectrolytes
prétraités sous l'influence de la concentration ionique. En présence d’'un indicateur, les couleurs
vont du bleu-vert foncé dans une urine & basse concentration ionique au vert et vert-jaune dans
une urine avec une concentration lonlque plus élevée. Les urines prélevées au hasard peuvent
varier en densité de 1,003-1,035.° Les urines prélevées sous 24 heures chez les adultes en
bonne santé avec un régime alimentaire et une consommation de liquide normaux auront une
densité de 1,016-1,022.” En cas de problémes rénaux sévéres, la densité urinaire est fixe a 1,010,
qui est la valeur du filtre glomérulaire.
Acide ascorbique : Ce test implique la décolorisation du réactif de Tillmann. La présence d'acide
ascorbique fait changer la couleur de la zone test du bleu-vert en orange. Les patients suivant un
régime adéquat peuvent excréter 2-10 mg/dl par jour. Aprés absorption de grandes quantités
d’acide ascorb., les niveaux peuvent atteindre 200 mg/d|
Glucose : Ce test n'est pas affecté par la présence de corps cétoniques, ni par le pH de I'urine.
La méthode utilisée par le test est basée sur une réaction spécifique glucose oxydase/péroxydase
(GOD/POD,
Bilirubine : Ce test est basé sur une réaction de copulation de la bilirubine avec un
dichloroaniline diazoté dans un milieu fortement acide. Des niveaux variés de bilirubine produiront
une couleur rose-brun proportionnellement a sa concentration dans I'urine. Dans I'urine normale,
méme les méthodes les plus sensibles ne peuvent détecter la bilirubine. Une analyse plus
approfondie est requise en cas de quantité détectable de bilirubine. Des résultats atypiques
(couleurs différent des blocs de couleur négative ou positive sur I'échelle colorimétrique) peuvent
indiquer que les pigments dérivés de la bilirubine sont présents dans I'échantillon d'urine, et
probablement masquent la réaction de bilirubine.
Protéine : Cette réaction est basée sur le phénoméne connu comme “I'erreur protéique” des
indicateurs pH, ot un indicateur qui est fortement tamponné changera de couleur en présence de
protéines (anions) au fur et @ mesure que l'indicateur relache des ions d’hydrogéne aux protéines.
A pH constant, le développement de toute couleur verte est du & la présence de protéine. Les
couleurs vont du jaune au jaune-vert pour les résultats negatlfs et du vert au vert -bleu pour les
résultats positifs. 1-14 mg/dl de protéine peuvent étre excrétés par un rein normal.’ Toute couleur
correspondant & un bloc plus fort que la zone de traces indique une protéinurie significative. Une
opinion clinique est requise pour évaluer la signification des résultats de traces.
Albumine : Le test est basé sur une haute affinité au colorant sulfonephthalein, produisant une
couleur bleue si I'albumine est présente a un pH constant. La plage de résultats va d’'une couleur
vert pale au bleu turquoise. Normalement, l'albumine est présente dans l'urine a une
concentration <20 mg/l5 Les résultats compris entre 20-200 mg/l indiquent une microalbuminurie.
Elle est associée a une maladie rénale précoce quand une petite quantité d'albumine, dite
microalbumine, est présente dans I'urine de maniere constante. Une albuminurie clinique est
signalée par les résultats > 200 mg/l. Ces niveaux peuvent étre predlctlfs de taux d'excrétion
d'albumine respectifs de 30-300 mg/24 heures et >300 mg/24 heures'®*" Faire de I'exercice, une
maladie aigué avec de la fiévre ou une infection des voies urinaires peuvent temporairement
élever les excrétions urinaires d'albumine.
Urobilinogéne Ce test repose sur une réaction d'Ehrlich modifié¢e entre le p-
diéthylaminobenzaldéhyde et I'urobilinogene en milieu fortement acide, qui produit une couleur
rose. L'urobobilinogéne est un des composés importants produits en synthése de 'héme et est
une substance normale de I'urine. La gamme attendue pour une urine normale avec ce test est de
0,2-1,0 mg/dl (3,5-17 pmol/l). Un résultat de 1,0 mg/dl (17 pmol/l) peut étre cliniquement
significatif, et 'échantillon du patient doit étre évalué de maniere plus poussée.
Leucocytes : Ce test révele la présence d’estérase granulocyte. Les estérases séparent un ester
amino acide dérivé de pyrazole pour libérer un hydroxy pyrazole derive. Ce pyrazole alors réagit
avec un sel de diazonium pour produire une couleur allant du rose-beige au violet. Les
échantillons d’urine normale donneront généralement des résultats négatifs. Des résultats de

trace peuvent poser des questions quant & sa signification clinique. Quand des résultats de trace
ont lieu, il est recommandé de refaire le test en utilisant un échantillon frais du méme patient. Des
résultats répétitifs de trace et positifs ont une signification clinique.

Rapport albumine/créatinine : Le rapport microalbumine - créatinine est le test le plus précis et
le plus facile pour évaluer la microalbuminurie. L'albumine est normalement présente dans l'urine
a des concentrations < 30 mg d'albumine/ g de créatinine. La microalbuminurie est signalée par
un rapport de 30-300 mg/ g (anormal) et I'albuminurie clinique par un rapport > 300 mg/ g
(hautement anormale).

Hitado Nobistrip S ET PERFORMANCES
Basé sur le poids sec au moment de I'imprégnation, les concentrations données peuvent varier
dans des limites de tolérance de fabrication. Le tableau suivant indique les temps de lecture et les
erformances pour chagque paramétre.

Temps

lecture Composition

causer des résultats faux positifs avec la zone test protéine. Une urine contenant du glucose peut
diminuer le pH au fur et & mesure que les organismes métabolisent le glucose.
La contamination des échantillons d'urine avec les nettoyants de la peau contenant du
chlorhexidine peut affecter les résultats de test des protéines (et dans une moindre mesure, la
densité urinaire et la bilirubine).

MATERIEL FOURNI
« Bandelettes o Abaque o Mode d’emploi

« Récipient pour prélevement d’échantillon e Chronométre

Laisser la bandelette, I'échantillon d’urine et/ou les controles revenir a température

ambiante (15-30°C) avant utilisation.

1. Retirer la bandelette du flacon fermé ou le sachet hermétique et I'utiliser aussitét. Bien refermer le
flacon apres avoir pris le nombre de bandelettes nécessaires. Immerger complétement les zones

. 2 réactives de la bandelette dans de l'urine fraiche, bien mélangée et retirer immédiatement la
Ca(lé;t;m complexone o-cresolphthalein E‘lztl?jlln(e:l. J?locriﬁ'g% entre 4-40 bandelette pour éviter de dissoudre les réactifs. Voir illustration 1 ci-contre.
= R - = - 2. Au moment de retirer la bandelette de I'urine, faire glisser le bord de la bandelette contre les
3,3’ 5,5 -tétraméthylbenzidine Détecte I'hémoglobine a partir de bords du récipient d'urine pour enlever tout excés d'urine. Tenir la bandelette en position
San TMB) : dihydroperoxyde 0,018-0,060 mg/di ou, horizontale et la mettre en contact avec un tissu absorbant (par exemple une serviette en
9 60 sec ( ) ; dihydrop Y 5-10 Ery/ul dans l'urine avec un i avi 5 i imi Sacti i
(BLO) diisopropylbenzene ; tampon et t rygy d bi <50 papier) pour éviter de mélanger les matiéres chimiques des zones réactives adjacentes et/ou
ingrédients non réactifs contenu dacide ascorbique les mains sales avec l'urine. Voir illustration 2 ci-contre.
_ mg/dl __ _ 3. Comparer les zones réactives avec les blocs de couleur correspondants sur I'échelle
Sel sodique de rouge de Permet  une  différentiation colorimétrique du flacon aux moments spécifiés. Tenir la bandelette pres des blocs de couleur
pH 60 sec | méthyle ; bleu de bromothymol ; | quantitative des valeurs pH dans et les comparer soigneusement. Voir illustration 3 ci-contre.
ingrédients non réactifs les niveaux de 5-9. Remarques : Les résultats peuvent étre lus jusqu’a 2 minutes aprés les temps de lecture
Acetate de cuivre; diisopropy! spécifiés.  Plonger doucement la bandelette dans I'échantillon d'urine afin d'éviter la
Créatinine 60 sec benzene dihydroperoxide; Détecte la créatinine entre formation de bulles au niveau de la zone réactive. En cas de presence de bulles, refaire le
(CRE) 3,3,5,5' - tetramethylbenzidine; | 10-300 mg/dI (0.9-26.5 mmol/l) test en plongeant Ia bandelette plus lentement dans I' echantlllon d'urine.
tampon ; ingrédients non réactifs
Détecte le nitrite de sodium a
Nitrite Acide p-arsanilique ; partir de 0,05-0,1 mg/dl dans une
(NIT) 60 sec | N-(naphtyl-1) diamino-1,2 urine avec une densité faible et
éthane ; ingrédients non réactifs | moins de 30 mg/dl d'acide
ascorbique
Corps Détecte l'acide acétoacétique a
cétonique 60 sec | Nitroprussure sodique ; tampon | partir de 2,5-5mg/dl (0,25-0,5 INTERPREATIO DES RESULTATS - -
(KET) mmoll. oo nIETas, LS bIOGS 66 CoLIGuT 18pISoTIERL teS valelrs NOInalEe: 163 VAIEURS Thelis vart
» mg'rzztigﬂgsbtlggnggnbgr:g;hymm ’ ?%'[gén;'{]?_ &%enl_se'? géﬂ?g?se;éﬁ varier de maniére proche aux valeurs nominales. En cas de résultat inattendu ou douteux, les
Densite 60 sec | réactifs : polyéther corélés  avec  les  valeurs démarches suivantes sont recommandées : confirmer que les bandelettes ont été testées avant la
(SG) 7 ; Polyetn . ety date de péremption imprimée sur I'étiquette du flacon ou du sachet hermétique, comparer les
méthylvinylique ; hydroxyde de | obtenues par la méthode d’indice Py Py o " A :
sodium réfractif avec +0,005. résultats avec les controles positifs et negatifs et refaire le test avec une nouvelle bandelette. Si le
- - — — . probléme persiste, arréter I'utilisation du test et contactez-votre distributeur.
Amg_e 60 2,6- d|ch|or0phendollndophenol ! Détecte I'acide ascorbique a partir Si besoin, se référer au tableau ci-dessous pour déterminer le rapport albumine/créatinine.
asc(/rirS (lgue sec trgrgggg etingredients non de 5-10 mg/di (0,28-0,56 mmol/l). Albumine Créatinine (mg/dL)
glucose oxidase; peroxidase; (mg/L) 10 50 | 100 | 200 | 300
Glucose 60 sec | 3:3:5,5 tetramethylbenzidine Détecte le  glucose  dés 10 Collecter un nouvel
(GLU) (TMB); tampon : ingrédients non | 25-40 mg/dl (1.25-2 mmolfl). échantillon
réactifs 30 Normal**
b Sel de 2,6-dichloroaniline; 4 e A : 80 Anormal
Bilirubine iy pr i Détecte la bilirubine a partir de
(BIL) 60'sec | tampon et ingrédients non 0.2-1.0 myidl (6:8.17 ol 150 Hautement normal
- — * Si l'échantillon est trop dilué pour déeterminer avec précision le résultat du rapport. Répéter le
Protéine 60 sec tBaIrenu gﬁ ;ettirr?brregdr?eo#tgenr:)onl : Détecte Ialbumine a partir de test sur un nouvel échantillon, de préférence la premiére urine du matin. )
(PRO) A P.f g 7,5-15 mg/dl (0,075-0,15 g/l). **Les résultats albumine et rapport albumine/créatinine doivent étre tout deux pris en
réactifs N considération pour déterminer le diagnostic clinique ou la nécessité d'un test de confirmation.
Bis (3',3"-diiodo-4",4"- dihydroxy Remarque : Dans les quelques secondes apreés le trempage, il peut y avoir un changement rapide
Albumine -5',5"- dinitrophenyl) Détecte I'albumine entre 10-150  de couleur au niveau de la zone de test albumine. Attendre que la couleur se stabilise et que le
(ALB) 60sec |34,56-tetrabromosulfo- mg/l temps de lecture de 60 secondes soit écoulé avant lecture du résultat.
nephthalein; tampon ; ingrédients Les résultats du test par interprétation visuelle et par lecteur automatisé peuvent différés. Le
20” "Eha‘:“fz 3 lecteur détermine une valeur de corrélation intermédiaire et utilise un logiciel de calcul spécifique
oo -methoxybenzene diazonium 5 B S aane A : pour déterminer un rapport albumine/créatinine approximatif. Les variations des résultats visuels
Lé"noebébg%g’ 60 sec ;etrqf[ljuor?borate;,tant‘!%)on et g%tic(t)enl];/rglb(llllgogir;eu?ngilr)tlr de peuvent étre dues a des limites d'interprétation visuelle pour chaque paramétre.
ingrédients non réactifs T i . CONTROL QUALITE
Leucocytes Ester d'aminoacide dérivé du Détecte les leucocytes a partir de Pour de meilleurs résultats, la performance des bandelettes urinaires Hitado Nobistrip doit étre
(LEU) 120 sec | pyrrole ; sel de diazonium; 9-15 Leu/ul dans une urine confirmée avec des échantillons/controles positifs et négatifs lorsqu’'un test est effectué, ou
tampon; ingrédients non réactifs | clinique. lorsqu’un nouveau flacon ou un sachet hermétique d’un nouveau lot vient d'étre ouvert. Il incombe

Les performances des bandelettes urinaires Hitado Nobistrip ont été déterminées par des tests en
laboratoire et cliniques. Les facteurs importants pour les utilisateurs sont la sensibilité, la spécificité,
I'exactitude et la précision. En général, ce test a été développé pour étre spécifique aux parametres
mesurés, a 'exception des interférences citées. Se référer a la section Limites sur cette notice.
L’interprétation des résultats visuels dépend de plusieurs facteurs: la variabilité de la perception
des couleurs, la présence ou I'absence des facteurs inhibiteurs, et les conditions de luminosité
pendant la lecture du test. Chaque bloc de couleur sur I'échelle colorimétrique correspond a une
gamme de concentrations des parametres.
PRECAUTIONS

* Réservées au diagnostic in-vitro professionnel. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.
Le test doit étre conservé jusqu’a utilisation dans son flacon fermé ou son sachet hermétique.
« Pour préserver les réactifs de toute altération, protéger les bandelettes de I'humidité, de la
lumiere et la chaleur.
Ne pas toucher les zones réactives de la bandelette.
Eliminer les bandelettes décolorées qui ont sans doute été détériorée.
Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et étre
manipulés avec les précautions d’'usage réservées aux échantillons infectieux.
Le test, une fois utilisé, doit étre éliminé selon les procédures locales.
Suivre scrupuleusement la procédure d’utilisation pour obtenir des résultats pertinents.
Utiliser de I'urine fraichement émise pour des résultats optimaux.

CONSERVATION ET STABILITE
Conserver le flacon fermé ou le sachet hermétique a température ambiante ou réfrigéré (2-30°C).
Ne pas exposer directement a la lumiére solaire. Le test est stable jusqu’a la date de péremption
imprimée sur I'étiquette du flacon ou le sachet hermétique. Ne pas retirer le desséchant. Retirer

e e

seulement les bandelettes qui seront immédiatement utilisées. Refermer le flacon immédiatement.

NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.
Remarque: Une fois le flacon ouvert, les bandelettes restent stables jusqu’a 3 mois. Les
bandelettes du sachet hermétique doivent étre utilisées immédiatement aprés ouverture. La
stabilité peut diminuer dans des conditions de forte humidité.

RECUEIL ET PREPARATION DE L’ECHANTILLON
L'urine doit étre recueillie dans un récipient sec et propre. Ne pas centrifuger. L'usage d’agent
conservateur d’urine n'est pas recommandé. Si le test ne peut pas étre fait dans 'heure qui suit la
miction, réfrigérer I'échantillon immédiatement et le laisser revenir a température ambiante avant
le test.
Une conservation prolongée d'urine a température ambiante peut causer une prolifération
microbienne avec comme résultat un changement du pH. Un changement vers le pH alkaline peut

a chaque laboratoire d’établir ses propres objectifs pour les standards de performance adéquates.
LIMITES
Remarque : Les bandelettes urinaires Hitado Nobistrip peuvent réagir avec des substances
causant une couleur anormale & l'urine, comme les meédicaments contenant des colorants
azoiques (ex. Pyridium®, Azo Gantrlsm@ Azo Gantanol®), de la nitrofurantoine (Microdantin®,
Furadantin®) ou de la riboflavine.® L'évolution de la couleur sur la bandelette peut étre masquée,
ou une réaction colorée peut avoir lieu, qui peut étre mal interprétée.
Calcium : une concentration en magnésium > 20 mg/dl peut entrainer des résultats élevés.
Sang : Une couleur bleue uniforme indique la présence de myoglobine, d’hémoglobine ou
X erythrocyws hémolysés.” Des points bleus compacts ou éparpillés indiquent des érythrocytes
intacts. Pour améliorer I'exactitude, des échelles de couleur séparées sont fournies pour
I’'hémoglobine et pour les érythrocytes. Les résultats positifs avec ce test sont souvent vus avec
I'urine des femmes ayant leurs régles. Il a ét¢ mentionné que l'urine a haute pH réduit la
sensibilité, tandis qu'une concentration forte ou modérée d'acide ascorbique peut empécher la
formation des couleurs. La péroxydase microbienne, associée a une infection urinaire, peut
causer une réaction fausse positive. Le test est légérement plus sensible a 'hémoglobine et a la
myoglobine libre qu'aux érythrocytes intacts.
pH : Si la procédure n'est pas suivie correctement et I'excés d’urine reste sur la bandelette, un
phénomene de « contamination » peut avoir lieu, au cours duquel le tampon acide du réactif
protéine coulera vers la zone pH, causant le résultat du pH & apparaitre artificiellement bas. La
lecture du pH n’est pas affectée par les variations dans la concentration du tampon.
Créatinine: Ce test détecte la créatinine urinaire a des concentrations aussi faibles que 10 mg/dl.
L'absence de créatinine dans un échantillon ne peut étre déterminée. Un nouvel échantillon,
comme la premiéere urine du matin, peut étre testée. Des résultats faussement élevés avec les
tests de creatinine peuvent se produire en présence d'hémoglobine ou de myoglobine (2 5 mg/di
ou sang visible dans l'urine).
Nitrite : Le test est spécifique au nitrite et ne réagira avec aucune autre substance normalement
excrétée dans l'urine. Toute nuance de coloration rose uniforme ou rouge doit étre interprétée comme
un résultat positif, suggérant la présence de nitrite. L'intensité de la couleur n’est pas proportionnelle
au nombre de bactéries présent dans I'échantillon d’urine. Des point roses ou des bords roses ne
doivent pas étre interprétés comme un résultat positif. La comparaison de la zone de réactifs qui a
réagi par rapport a un fond blanc permet de détecter des niveaux de nitrite assez bas, qui pourraient
autrement passer inapergus. L'acide ascorbique a un niveau au dessus de 30 mg/dl peut causer
des résultats faux négatifs dans ['urine contenant moins de 0,05 mg/dl d’ions nitriques. La sensibilité
de ce test est réduite dans le cas d'échantillons dont I'urine est alcaline fortement tamponnée ou de
densité élevée. Un résultat négatif n'exclut en aucun cas la possibilit¢ de bactérie. Les résultats
peuvent étre négatifs dans le cas d'infections de 'appareil urinaire par des organismes dépourvus de

réductase pour convertir les nitrates en nitrites, lorsque 'urine n'a pas été conservée dans la vessie
pendant une durée suffisante (au moins 4 heures) pour que les nitrates puissent étre réduits en
nitrites, en cas de traitement antibiotique ou en cas d’absence de nitrate dans le re'gime alimentaire.
Corps cétonique : Le test est plus sensible a l'acide acétoacétique qu'a l'acétone.’ Les
échantillons d'urine tres foncée, avec captopril, mesna, et d'autres substances contenant des
groupes sulfhydryle peuvent parfols réagir et donner des résultats faux positifs.® Les composés
phénylcétone et phtaléine peuvent donner une coloration rouge sur les bords de la zone réactive.
Cette coloration est différente des couleurs violettes causées par la présence de corps cétoniques
et doit étre considérée comme un résultat négatif.
Densité : la cétoacidose ou protéine en quantité plus haute que 300 mg/dl peut causer des
résultats élevés. Les résultats ne sont pas affectés par des constituants d’urine non ioniques tel le
glucose. Si 'urine a un pH de 7 ou plus, ajouter 0,005 a la lecture de densité urinaire indiquée sur
I'échelle colorimétrique.
Acide ascorbique : Aucune interférence n’est connue.
Glucose: La zone réactive ne réagit pas avec le lactose, le galactose, le fructose ou d’autres
substances métaboliques, pas plus quavec les métabolites réducteurs des médicaments (ex
salicylates et acide nalidixique). Les effets de l'acide ascorbique sur glucose ont été réduits. Les
concentrations en glucose 2100 mg/dl ne sont pas affectées par des concentrations d'acide
ascorbique, et des concentrations élevées en acide ascorbique ne produiront probablement pas de
résultat faussement négatif. La réactivité du test diminue lorsque que la densité de l'urine augmente.
Bilirubine: Elle est absente dans I'urine normale, donc tout résultat positif, y compris des traces
positives, indique une condition pathologique sous-jacente et doit faire I'objet d'un examen plus
approfondi. Les réactions peuvent avoir lieu avec de l'urine contenant de fortes doses de
chlorpromazine ou rifampin et peuvent étre prises de maniére erronée comme positif bilirubine.®
La présence de pigments biliaires dérivés bilirubine peut masquer la réaction de bilirubine. C’est
caractérisé par le développement d'une couleur sur le coussinet test qui n’est pas corrélé aux
couleurs sur I'échelle colorimétrique. De fortes concentrations d’acide ascorb. peuvent réduire la
sensibilité.
Protéine : Toute couleur verte indique la presence de protéine dans l'urine. Ce test est trés
sensible a I'albumine, et moins sensible & I'hémoglobine, la globuline ou mucoprotéine.” Un
résultat négatif n exclut pas la présence d’autres protéines. Des résultats faux positifs peuvent
étre obtenus avec une urine fortement tamponnée ou alcaline. La contamination des échantillons
d’urine par des composés quaternaires d’'ammonium ou des nettoyants cutanés contenant de la
chlorhexidine peuvent produire des résultats faux positifs. Les echantillons d'urine avec une
densité élevée peuvent entrainer des résultats faux négatifs.
Albumine : Tous les résultats de d'albumine positifs, y compris ceux avec de faibles
concentrations d'albumine (microalbumine) doivent étre confirmés par une analyse
quantitative. Des résultats faussement élevés lors d’un test d'albumine peuvent se produire en
présence d'hémoglobine ou de myoglobine (= 5 mg/dl ou sang visible dans l'urine). Le test d'albumine
dans l'urine artificielle détecte 'albumine a une concentration de 20-40 mg/l. Des concentrations plus
faibles peuvent étre détectées sous certaines conditions, du fait de la variabilité inhérente des urines
cliniques. L'albumine et le rapport albumine-créatinine doivent étre pris en considération lors du
diagnostic clinique ou de la nécessité d'un test de confirmation. Ce test est spécifique a 'albumine et
n'est pas affecté par les protéines suivantes testées a une concentration au moins neuf fois plus élevé
que le taux d'excrétion considéré comme anormal “: lysozyme, protéine de Bence-Jones,
glycoprotéine  al-acide, préalbumine, glycoprotéine Tamm Horsfall, a1-microglobuline,
immunoglobulines, B2-microglobuline, a1-antitrypsine, haptoglobine, B2 - gylocprotéine, protéine de
liaison de la rétine, transferrine. L'urine a haute densité et/ou hautement alcaline peut entrainer des
résultats faussement élevés avec le test de microalbuminurie.
Urobilinogéne : Tous les résultats de moins de 1 mg/dl d’urobilinogéne doivent étre interprétés
comme normal. Un résultat négatif ne doit en aucun cas exclure 'absence d’urobilinogéne. La
zone réactive peut réagir avec des substances d'interférence qui réagissent avec les réactifs
Ehrlich. Les résultats faux négatifs peuvent étre obtenus si la formaline est présente. Le test ne
peut pas étre utilisé pour détecter le porphobilinogene.
Leucocyte : Le résultat doit étre lu entre 60-120 secondes pour permettre aux couleurs de se
former complétement. Lintensité de la couleur est proportionnelle au nombre de leucocytes
présents dans I'échantillon d'urine. Une forte densité urinaire ou une forte concentration de
glucose (= 2000 mg/dl) peut donner des résultats artificiellement bas. La présence de céphalexine,
céphalothine, ou de fortes concentrations d'acide oxalique peuvent également donner des
résultats de test artificiellement bas. La Tétracycline peut causer une réactivité réduite, et des
niveaux élevés de drogue peut causer une réaction fausse négative. Un niveau élevé de protéine
urinaire peut diminuer lintensité de la couleur de la réaction. Ce test ne réagira pas avec les
érythrocytes ou bactéries communes dans I'urine.’
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—* — Hitado NobiStrip Urinanalysestreifen
Gebrauchsanweisung

HITADO

Zum schnellen Nachweis von mehreren Analyten in humanem Urin.
Nur fiir den professionellen in-vitro-diagnostischen Gebrauch.

Die Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen sind feste Plastikstreifen auf denen mehrere,
voneinander getrennte Reagenzienfelder aufgebracht sind. Der Test ist zum qualitativen und
semi-quantitativen Nachweis eines oder mehrerer der folgenden Analyten im Urin: Leukozyten,
Urobilinogen, Albumin in niedrigen Konzentrationen, auch als Mikroalbumin bekannt, Protein,
Bilirubin, Glucose, Ascorbinsaure, spezifisches Gewicht, Nitrit, Kreatinin, pH, Blut, Calcium.

Im Verlauf einer Krankheit oder einer Funktionsstérung des Korpers unterliegt Urin vielen
Anderungen, bevor sich die Blutzusammensetzung in einem deutlich erkennbaren AusmafR
verandert. Urinanalyse ist daher als Indikator fir Gesundheit oder Krankheit ein nitzliches
Verfahren, und wird als solches bei routinemaRigen Untersuchungen eingesetzt. Die Hitado
Nobistrip Urinanalysestreifen koénnen zur Ermittlung des allgemeinen Gesundheitszustandes
eingesetzt werden und helfen bei der Diagnose und Uberwachung von Stoffwechselkrankheiten
oder systemischen Erkrankungen, die Nierenfunktion, endokrine Stérungen und Erkrankungen

oder Stérungen der Harnwege betreffen.*?
TESTPRINZIP UND ERWARTETE WERTE

Calcium: Der Test basiert auf einer Farbreaktion von Metallionen mit Chelatoren. Der Komplex
aus Calciumionen und o-Cresolphthalein erzeugt eine violette Farbe, die proportional zur
Calciumkonzentration im Urin ist. 8-Hydroxy-5-Quinolinsulfonsaure wird verwendet, um den
Einfluss durch Magnesium im Urin zu reduzieren.

Blut: Dieser Test basiert auf einer peroxidasedhnlichen Aktivitat des Hamoglobins, das die
Reaktion von Diisopropylbenzendihydroperoxid und 3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin katalysiert. Die
Farbentwicklung reicht von orange tber griin bis dunkelblau. Die Entwicklung von griinen Flecken
oder gruner Farbe, die sich im Reagenzienfeld innerhalb von 60 Sekunden bildet, ist signifikant
und die Urinprobe sollte weiter untersucht werden. Bei Frauen ist wéhrend der Menstruation oft,
jedoch nicht immer, Blut im Urin zu finden. Die Bedeutung nachgewiesener Spuren kann je nach
Patient variieren, daher ist eine klinische Beurteilung der Proben erforderlich.

pH: Dieser Test basiert auf einem doppelten Indikatorsystem mit einem breiten Farbbereich, der
den gesamten pH-Bereich des Urins abdeckt. Die Farben erstrecken sich von orange tber gelb
und griin zu blau. Der erwartete Bereich normaler Urinproben von Neugeborenen liegt bei pH 5 -
7.8 Der erwartete Bereich aller anderen normalen Urinproben liegt bei pH 4,5 - 8, mit einem
durchschnittlichen Wert von pH 6.°

Kreatinin: Die peroxidaseahnliche Aktivitat eines Kupfer-Kreatinin-Komplexes katalysiert die

Spurenergebnisse kénnen von fraglicher klinischer Bedeutung sein. Wenn Spurenergebnisse
auftreten wird empfohlen den Test mit einer frischen Probe desselben Patienten zu wiederholen.
Wiederholte Spuren und positive Ergebnisse sind von klinischer Bedeutung.
Albumin-Kreatinin-Verhaltnis: Es wird auch Mikroalbumin-Kreatinin-Verhaltnis genannt und ist
die exakteste und einfachste Methode, um Mikroalbuminurie festzustellen. Albumin ist im Urin
normalerweise in Konzentrationen <30 mg/g Kreatinin vorhanden. Von einer Mikroalbuminurie
wird ab einem Verhaltnis von 30 — 300 mg/g (abnormal), von einer klinischen Albuminurie ab
einem Verhaltnis von > 300 héchst abnormal 2

Basierend auf dem Trockengewicht zum Zeitpunkt der
Konzentrationen innerhalb der Herstellungstoleranzen variieren.

Ablesezeiten und Leistungsmerkmale jedes Parameters a
Zusam setzung
i 60

nierung kénnen die
Folgende Tabelle zeigt

Reaktion von Diisopropylbenzendihydroperoxid und 3,3',5,5'-Tetramethylbenzidin resultierend in
einem Farbbereich von orange Uber grin zu blau. Kreatininkonzentrationen von 10 - 300 mg/d|
sind tblicherweise im Urin vorhanden.

Nitrit: Dieser Test basiert auf der Umwandlung von Nitrat zu Nitrit durch gram-negative Bakterien
im Urin. In saurem Milieu reagiert Nitrit im Urin mit p-Arsanilsdure und bildet eine
Diazonium-Verbindung. Die Diazonium-Verbindung bindet ihrerseits an 1 N-(1-naphthyl)
Ethylendiamin und erzeugt eine rosa Farbe. Nitrit ist in normalem Urin nicht nachweisbar.” Das
Nitrit-Farbfeld kann bei manchen Infektionen positiv werden, in Abh&ngigkeit von der
Verweildauer des Urins in der Blase vor der Urinsammlung. Mit dem Nitrittest nachgewiesene
positive Proben reichen von Werten < 40% bei geringer Verweildauer des Urins in der Blase bis
zu ungefahr 80% bei mindestens 4-stindiger Verweildauer des Urins in der Blase.

Ketone: Ketone sind normalerweise nicht im Urin vorhanden. Nachweisbare Keton-Konzentrationen
im Urin kénnen durch physiologischen Stress wie z.B. Fasten, Schwangerschaft oder haufige
korperliche  Anstrengungen  auftreten.>>  Bei Diaten oder  anderen
Kohlenhydratstoffwechsel-Gegebenheiten kénnen im Urin stark erhéhte Keton-Werte auftreten bevor
Serumketone erhoht sind.® Der Test basiert auf dem Prinzip der Probe nach Legal.

Spezifisches Gewicht: Dieser Test basiert auf einer deutlichen pKa-Anderung bestimmter
vorbehandelter Polyelektrolyten im Verhaltnis zur lonenkonzentration. Bei Anwesenheit eines
Indikators erstrecken sich die Farben von dunkelblau-griin bei Urin mit niedriger lonenkonzentration
bis griin bzw. gelb-griin bei Urin mit erhohter lonenkonzentration. Das spezifische Gewicht von Urin
zufdllig ausgewahlter Personen zeigt Schwankungen von 1,003 - 1,035.° 24-Stunden-Urin von
gesunden Erwachsenen mit normaler Ernéhrung und Fliissigkeitszufuhr hat ein spezifisches Gewicht
von 1,016 - 1,022.% Im Falle einer schweren Nierenschadigung liegt das spezifische Gewicht stets bei
1,010, dem Wert des glomerularen Filtrats.

Ascorbinsaure: Der Test beruht auf der Entfarbung von Tillmanns Reagenz. Die Anwesenheit
von Ascorbinséure verursacht eine Farbanderung des Testfelds von blau-grin zu orange.
Patienten mit entsprechender Diat scheiden tagl. 2-10 mg/dl Ascorbinsaure aus. Nach Aufnahme
groRer Mengen Ascorbinsaure sind Werte um 200 mg/dl méglich.

Glucose: Dieser Test wird durch die Anwesenheit von Keton oder dem pH-Wert des Urins nicht
beeinflusst. Der Test basiert auf einer spezifischen Glucoseoxidase/Peroxidase (GOD/POD)
Reaktion.

Bilirubin: Dieser Test basiert auf einer Azokupplungsreaktion von Bilirubin mit diazotiertem
Dichloranilin in einem stark sauren Milieu. Unterschiedliche Bilirubin-Spiegel erzeugen eine rétliche
Féarbung, proportional zu deren Konzentration im Urin. In normalem Urin ist selbst mit den sensitivsten
Methoden kein Bilirubin nachweisbar. Daher erfordern selbst Spuren von Bilirubin im Urin weitere
Untersuchungen. Untypische Ergebnisse (Farbabweichungen von den negativen und positiven
Farbfeldern auf der Farbskala) kdnnen anzeigen, dass von Bilirubin stammende Gallen-Pigmente in
der Urinprobe enthalten sind und die Bilirubinreaktion méglicherweise verschleiern.

Protein: Diese Reaktion basiert auf einem Phéanomen, das als “Proteinfehler” von pH-Indikatoren
bekannt ist, bei dem ein stark gepufferter Indikator seine Farbe bei vorhandenen Proteinen
(Anionen) veréandert, da der Indikator Wasserstoffionen an das Protein abgibt. Bei einem
konstanten pH Wert ist jegliche Entwicklung einer griinen Farbe auf die Anwesenheit von Protein
zuriickzuftihren. Die Farben reichen von gelb bis gelb-griin bei negativen Ergebnissen und von
grun bis griin-blau bei positiven Ergebnissen. Eine normale Niere kann 1 - 14 mg/dl Protein
ausscheiden.’ Eine eindeutige Proteinurie wird angezeigt, wenn die entwickelte Farbe
irgendeinem Farbfeld zuzuordnen ist, das mehr als Spuren anzeigt. Eine klinische Beurteilung ist
erforderlich, um die Bedeutung nachgewiesener Spuren zuzuordnen.

Albumin: Die Basis fur den Test ist ein hochaffiner Sulfonephthalein-Farbstoff der mittels eines
Farbstoffbindeverfahrens bei konstantem pH eine blaue Farbe hervorruft wenn Albumin vorliegt.
Die Ergebnisse reichen farblich von hellgriin bis wasserblau. Normalerweise ist Albumin in
Konzentrationen <20 mg/l im Urin vorhanden.” Ergebnisse von 20 - 200 mg/l kénnen auf eine
Mikroalbuminurie hinweisen. Es ist assoziiert mit einer Nierenerkrankung im Frithstadium, wenn
kleine Mengen Albumin, auch Mikroalbumin genannt, standig im Urin vorhanden sind. Klinische
Albuminurie liegt bei Ergebnissen >200 mg/l vor. Diese Levels konnen Albumin-
ausscheidungsraten von 30 - 300 mg/24 Stunden bzw. > 300 mg/24 Stunden vorhersagen.'*™
Training, akute Krankheit und Fieber sowie Harnwegsinfekte kénnen die Albuminausscheidung im
Urin vorubergehend erhdhen.

Urobilinogen: Der Test basiert auf einer Azokupplung zwischen einem stabilen Diazoniumsalz
und Urobilinogen in stark saurem Milieu, resultierend in einem roten Azofarbstoff. Urobilinogen ist
eine der Hauptkomponenten, die bei der Hamsynthese entsteht und physiologisch im Urin
vorkommt. Der erwartete Bereich in normalem Urin liegt bei 0,2-1,0 mg/dl (3,5-17 umol/l).”
Ergebnisse groRer 1,0 mg/dl (17 umol/l) sollten weiter untersucht werden.

Leukozyten: Dieser Test zeigt das Vorhandensein von Granulozytenesterasen an. Die Esterasen
spalten einen derivatisierten Pyrazol-Aminoséureester zur Freisetzung von derivatisiertem
Hydroxypyrazol. Dieses Pyrazol reagiert mit einem Diazoniumsalz und erzeugt eine beige-rosa
bis violette Farbe. Normale Urinproben ergeben gewdhnlich negative Ergebnisse.

o-Cresolphthalein Komplex \(']\_’%'S]I_O mcr;alléilﬂn;acﬁmschen 4-40 mg/di
e i . | Weist freies Hamoglobin ab
Blut 60 | 33.5.5-Tetramethylbenzidin (TMB); | ¢ 515.0,060 mg/dL oder 5-10 Ery/uL nach
Diisopropylbenzendihydroperoxid; h Y p H
(BLO) Sek. Puffer und nicht-reaktive Bestandteile | I\  Urinproben mit einem
Ascorbinséuregehalt < 50 mg/dL.
Methylrot-Natriumsalz; . o " :
60 RO " Erlaubt die quantitiative Differenzierung
pH Bromthymolblau; nicht-reaktive x f ; 2
Sek. Bestandteile des pH-Wertes im Bereich von 5-9.
Kupferacetat; Diisopropyl benzen
Kreatinin 60 dihydroperoxid; 3,3',5,5 - Weist Kreatinin zwischen 10-300 mg/dl
(CRE) Sek. | tetramethylbenzidin; Puffer und (0,9-26,5 mmol/l) nach.
nicht-reaktive Bestandteile
I Weist Natriumnitrit ab 0,05-0,1 mg/dL in
Nitrit 60 ggﬁrﬁear:‘éli?muiﬁ'n’\i‘t;g]t-rezpl.(?i[yg ) Urin bei einem niedrigen spezifischen
(NIT) Sek. Y e Gewicht und <30 mg/dL Ascorbinsaure
Bestandteile nach
Ketone 60 : . . Weist Acetessigséaure ab  2,5-5 mg/dL
(KET) | sek. |Natriumnitroprussid; Puffer (0,25-0,5 mmoliL) nach.
Spezifsche Bromthymolblau-Indikator; Puffer und | Bestimmt das spezifische Gewicht von
spGewicht 60 | nicht-reaktive Bestandteile; Poly Urin  zwischen 1,000 und  1,030.
(SG) Sek. | (Methylvinylether/Maleinsaureanhydri | Ergebnisse korrelieren mit Werten aus der
d); Natriumhydroxid Refraktometrie innerhalb + 0.005.
Assc_a_ourrbem- 60 2,6-dichlorphenolindophenol; Puffer Weist  Ascorbinsdure ab  5-10 mg/dL
(ASC) Sek. | und nicht-reaktive Bestandteile (0,28-0,56 mmol/L) nach
Glucoseoxidase; Peroxidase; i .
G(Iéjfﬂ)se See(l)< 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin (TMB); \(']\_’ez'?z mn?tlnﬁllf_()]sneach ab 25-40 mg/dL
* | Puffer und nicht-reaktive Bestandteile i -
Bilirubin 60 |2 6-dichloroanilin Diazoniumsalz; Weist Bilirubin ab 0,4-1,0 mg/dL
(BIL) Sek. | Puffer und nicht-reaktive Bestandteile | (6,8-17 umol/L) nach.
Protein 60 Tetrabromphenolblau; Puffer und Weist Albumin ab 7,5-15 mg/dL
(PRO) Sek. | nicht-reaktive Bestandteile (0,075-0,15 g/L) nach.
Bis (3',3"-diiodo-4",4"-dihydroxy
Albumin 60 -5',5"-dinitrophenyl)-3,4,5,6-tetrabrom " . P .
(ALB) sek. | sulfonephthalein; Puffer und Weist Albumin zwischen 10-150 mg/l nach.
nicht-reaktive Bestandteile
Urobilinog 4-Methoxybenzen-Diazonium N ™
en &8 | Tetrafiuororat; Puffer und \('\1’5'21_17ur€1?)'||;ﬂ)°ﬁ§2h ab  08-1,0 mg/dL
abnormalen (URO) " | nicht-reaktive Bestandteile " H -
Leukozyte Derivatisierter
n 120 | Pyrazol-Aminosaureester; Weist Leukozyten ab 9-15Leu/uL in
(LEV) Sek. | Diazoniumsalz; Puffer und klinischem Urin nach.
nicht-reaktive Bestandteile

Die Leistungsmerkmale der Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen wurden sowohl durch Labortests
als auch durch klinische Tests bestimmt. Sensitivitat, Spezifitat, Genauigkeit und Richtigkeit sind
wichtige Parameter fiir den Anwender. Dieser Test wurde spezifisch fur die zu messenden
Parameter entwickelt, abgesehen von den aufgefiihrten Wechselwirkungen. Siehe hierzu den
Abschnitt ,Einschrankungen* in dieser Gebrauchsanweisung.
Die visuelle Auswertung der Ergebnisse héngt von verschiedenen Faktoren ab: unterschiedliche
Farbwahrnehmung,  Anwesenheit bzw. Abwesenheit inhibitorischer  Faktoren und
Lichtverhaltnisse beim Ablesen des Tests. Jedes Farbfeld auf der Farbskala entspricht einem
Konzentrationsbereich des entsprechenden Analyten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
e Nur fir den professionellen in-vitro-diagnostischen
Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Die Streifen sollen bis zum Gebrauch im verschlossenen Behélter oder versiegelten
Folienbeutel verbleiben.
Um eine veranderte Reaktivitat der Reagenzien zu verhindern, sollten die Streifen vor Feuchtigkeit,
Licht und Hitze geschiitzt werden. Die Reagenzfelder auf dem Streifen nicht bertihren!
Werfen Sie verfarbte, méglicherweise nicht einwandfreie Streifen weg.
Alle Proben sollten als potentiell gesundheitsgefahrdend betrachtet werden und wie infektioses
Material behandelt werden. Benutzen Sie frische Urinproben fiir optimale Ergebnisse.
Benutzte Streifen sollen nach der Testdurchfiihrung gemé&R den ortlichen Bestimmungen
entsorgt werden.
« Befolgen Sie die Anweisung genau um korrekte Ergebnisse zu erhalten.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Streifen wie erhalten im verschlossenen Behalter oder versiegelten Folienbeutel entweder bei
Raumtemperatur oder gekihlt (2-30°C) lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Die
Streifen sind bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem Behélter oder dem Folienbeutel
aufgedruckt ist. Das Trockenmittel nicht entfernen. Fir den sofortigen Gebrauch nur die
notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Den Deckel des Behalters sofort wieder fest
verschlie3en. NICHT EINFRIEREN! Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Hinweis: Sobald der Behalter das erste Mal geoffnet wurde, sind die Ubrigen Streifen bis zu 3
Monate haltbar. Streifen, die in versiegelten Folienbeutel verpackt sind, sollten unverziiglich nach
dem Offnen verwendet werden. Die Haltbarkeit kann bei hoher Luftfeuchtigkeit verringert seil
PROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG
Urinproben miissen in einem sauberen und trockenen Behalter gesammelt und sobald wie
moglich getestet werden. Nicht zentrifugieren! Es wird empfohlen keine Konservierungsmittel zu
verwenden. Falls die Testdurchfiihrung nicht innerhalb einer Stunde nach der Probensammlung
erfolgen kann, die Probe sofort kihl lagern und vor der Testdurchfiihrung wieder auf
Raumtemperatur bringen.
Langere Lagerung von nicht-konserviertem Urin bei Raumtemperatur kann zu mikrobiellem
Wachstum und daraus resultierenden pH-Veranderungen filhren. Eine Verschiebung zu
alkalischem pH kann falsch-positive Ergebnisse im Protein-Testfeld hervorrufen. Glucosehaltiger
Urin kann den pH-Wert absenken, da die Mikroorganismen Glucose verstoffwechseln.
Eine Kontamination der Urinprobe mit chlorhexidinhaltigen Hautreinigungsmitteln kann die
Protein-Testergebnisse (in einem geringeren Ausmaf auch die Testergebnisse fiir spezifisches
Gewicht und Bilirubin) beeintrachti
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

o Teststreifen e Farbtabelle e Gebrauchsanweisung

Gebrauch. Nach Ablauf des

ZUSATZLICH BENOTIGTE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN

« Probensammelbehalter - o Stoppuhr
TESTDURCHFUHRUNG

Vor Testbeginn Streifen, Urinprobe und/oder Kontrollen auf Raumtemperatur (15-30°C)
bringen.
1. Den Streifen aus dem verschlossenen Behalter oder dem versiegelten Folienbeutel nehmen
und diesen sobald wie mdglich verwenden. Den Behalter nach der Entnahme der benétigten
Teststreifen sofort wieder fest verschlieBen. Die Reagenzfelder des Streifens vollstandig in den
frischen, gut durchmischten Urin eintauchen, dann den Streifen wieder herausnehmen, damit
sich die Reagenzien nicht ablésen.
Die Kante des Streifens beim Herausnehmen am Rand des Behalters abstreifen, um
Uberschiissigen Urin zu entfernen. Den Teststreifen horizontal halten und den Rand des
Streifens mit einem saugfahigen Material (z.B. Papiertuch) beriihren, um ein Vermischen von
Chemikalien aus angrenzenden Reagenzfeldern und/oder Verschmutzung der Hande mit Urin
zu vermeiden.
Die Reagenzfelder mit den entsprechenden Feldem auf dem Behalteretikett oder der
Farbtabelle zu den angegebenen Zeiten vergleichen. Den Teststreifen neben die Farbfelder
halten und sorgfaltig vergleichen
Hinweis: Die Ergebnisse kénnen bis zu zwei Minuten nach den vorgegebenen Zeiten
abgelesen werden. ifen langsam in die Urinprobe tauchen um Luftblaschen auf den

I
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Reagenzfeldern zu vermeiden. Sind Luftblaschen vorhanden, den Streifen langsamer in die
Urinprobe tauchen.

=

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Durch direkten Vergleich mit den Feldern der Farbskala erhalt man die Ergebnisse. Die Farbfelder
zeigen Nominalwerte, die tatséchlichen Werte kénnen von den Nominalwerten ein wenig
abweichen. Bei unerwarteten oder fraglichen Ergebnissen sind folgende Schritte empfohlen:
vergewissern Sie sich, dass die Streifen innerhalb des Haltbarkeitsdatums verwendet wurden,
das auf dem Etikett des Behalters oder dem Folienbeutel aufgedruckt ist; vergleichen Sie die
Ergebnisse mit bekannten positiven und negativen Kontrollen und wiederholen Sie den Test mit
einem neuen Streifen. Sollte das Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie die Streifen ab
sofort nicht mehr und kontaktieren sie ihren Handler vor Ort.

Wenn gewlinscht, kann anhand der folgenden Tabelle das Albumin-Kreatinin-Verhaltnis bestimmt
werden:

Albumin
(mg/l) 10
10 Erneute Probenahme*

Kreatinin (mg/dl)
[ 50

100 | 200 | 300

Normal**
Abnormal
Hochst Abnormal
* wenn die Proben zu verdiinnt sind, um das Verhaltnis genau zu bestimmen. Wiederholen Sie
den Test mit neuen Proben, bevorzugt mit erstem Morgenurin.
** Albumin und Albumin-Kreatinin-Verhéltnis sollten in Betracht gezogen werden, um die klinische
Diagnoseentscheidung oder die Notwendigkeit einer Bestatigungsanalyse zu ermitteln.
Hinweis: Innerhalb weniger Sekunden nach Eintauchen des Tests kann ein schneller
Farbumschlag auf dem Albumin-Feld auftreten. Achten Sie darauf zu warten, bis sich der
Farbumschlag stabilisiert hat und die 60 Sekunden Ablesezeit abgelaufen sind, bevor der Test
endgultig abgelesen wird.
Visuell interpretierte Testergebnisse konnen im Vergleich zu mit einem Urinanalyzer
ausgewerteten Ergebnissen unterschiedliche Werte ergeben, da der Urinanalyzer die mittlere
Korrelation bestimmt und eine spezielle Kalkulationssoftware verwendet, um das ungeféhre
Albumin-Kreatinin-Verhéltnis zu bestimmen.
Variationen in visuell abgelesenen Ergebnissen konnen aufgrund der Limitationen der visuellen
Interpretation der Ergebnisse fur jeden Parameter auftreten.

QUALITATSKONTROLLE
Damit beste Ergebnisse gewahrleistet werden konnen, sollten die Leistungsmerkmale der
Reagenzstreifen durch Uberpriifung mit bekannten positiven und negativen Proben/Kontrollen
bestatigt werden. Dies sollte immer bei der Durchfilhrung eines neuen Tests bzw. beim ersten
Offnen eines neuen Behélters oder eines Folienbeutels einer neuen Charge geschehen. Jedes
Labor sollte seine eigenen Leistungsstandards erstellen.

Hinweis: Die Hitado Nobistrip Urinanalysestreifen konnen durch Substanzen beeinflusst werden,
die eine abnormale Urinfarbe verursachen, wie z.B. Medikamente, die Azofarbstoffe enthalten
(z.B. Pyridium®, Azo Gantrisin®, Azo Gantanol®), Nitrofurantoin (Microdantin®, Furadantin®)
und Riboflavin.® Die Farbentwicklung des Testfeldes kann verschleiert oder eine Farbreaktion
koénnte hervorgerufen werden, die als falsches Ergebnis interpretiert wird.
Calcium: Mehr als 20 mg/dl Magnesium kann erhohte Werte verursachen.
Blut: Eine gleichméaRige blaue Farbe zeigt die Anwesenheit von Myoglobin, Hamoglobin oder
hamolysierter Erythrozyten an.” Verstreute oder kompakte blaue Flecken zeigen intakte
Erythrozyten an. Um die Genauigkeit zu erhéhen, sind fiir Hamoglobin und Erythrozyten separate
Farbtabellen verfigbar. Positive Ergebnisse des Tests werden oft bei Frauen wéhrend der
Menstruation beobachtet. Berichten zufolge vermindert Urin mit hohem pH die Sensitivitat und
méaRige bis hohe Ascorbinsaure-Konzentrationen koénnen die Farbentwicklung hemmen.
Bakterielle Peroxidase kann in Zusammenhang mit einem Harnwegsinfekt zu einer falsch
positiven Reaktion fiihren. Der Test ist geringfiigig sensitiver fir freies Hamoglobin und Myoglobin
als fur intakte Erythrozyten.
pH: Wenn die Testdurchfiihrung nicht befolgt wird und tiberschiissiger Urin auf dem Streifen verbleibt,
kann ein Phanomen, welches als “Uberlaufen” bekannt ist, auftreten, bei dem der saure Puffer des
Proteinreagenz auf das pH-Feld gelangt und das pH-Ergebnis artifizell verringert. Abgelesene
pH-Ergebnisse werden nicht durch Veranderungen der Puffer- Konzentration im Urin beeintrachtigt.
Kreatinin: Dieser Test weist Kreatinin im Urin in Konzentrationen ab 10 mg/dl nach; die
Abwesenheit von Kreatinin in einer Probe kann daher nicht bestimmt werden. Eine neue Probe,
ie z.B. erster Morgenurin sollte untersucht werden. Félschlicherweise erhohte Ergebnisse des
Tests kdnnen in Anwesenheit von Hdmoglobin oder Myoglobin (= 5 mg/dl oder sichtar
blutiger Urin) auftreten.
Nitrit: Der Test ist spezifisch fir Nitrit und reagiert nicht mit anderen Substanzen, die tblicherweise
mit dem Urin ausgeschieden werden. Jegliche Abstufung eines gleichmaRigen Rosa- oder Rottons
sollte als positives Ergebnis interpretiert werden, da es auf die Anwesenheit von Nitrit hinweist. Die
Farbintensitét ist nicht proportional zur vorhandenen Bakterienanzahl in der Urinprobe. Rosa Flecken
oder Réander des Farbfeldes sollten nicht als positives Ergebnis interpretiert werden. Wenn der zu
bewertende Reagenzbereich vor einem weif3en Hintergrund betrachtet wird, kann das bei der
Detektion niedriger Nitritspiegel helfen, die sonst iibersehen werden kénnten. Ascorbinsaure >30
mg/dl kann falsch negative Werte in Urin mit weniger als 0,05 mg/dl Nitrit-lonen hervorrufen. Die
Sensitivitdt des Tests ist in stark gepufferten alkalischen Urinproben oder Urin mit hohem
spezifischem Gewicht vermindert. Ein negatives Ergebnis schlieBt zu keinem Zeitpunkt die
Méglichkeit einer Bakteriurie aus. Negative Ergebnisse konnen bei Harnwegsinfekten durch
Organismen auftreten, die keine Reduktase zur Umwandlung von Nitrat in Nitrit besitzen; wenn Urin

nicht ausreichend lange (mindestens 4 Stunden) in der Blase verblieben ist, um die Reduktion von

Nitrat zu Nitrit zu gewahrleisten; bei Antibiotikatherapie oder bei nitratfreier Ern'ahrungA

Ketone: Der Test ist sensitiver beziiglich Acetessigsaure als beztiglich Aceton.” Urinproben mit

vielen Pigmenten, Captopril, Mesna oder anderen Sulfhydrylgruppen-enthaltenden Substanzen

kénnen gelegentlich reagieren und falsch positive Ergebnisse hervorrufen.® Phenylketon und

Phthalein Komponenten kénnen die Rander der Testregion rétlich einfarben, diese Farbe

unterscheidet sich jedoch von den violetten Farbténen, die durch die Anwesenheit von Keton

erzeugt werden und soll daher als negativ gewertet werden.

Spezifisches Gewicht: Ketoazidose oder Proteinkonzentrationen > 300 mg/dl kénnen erhéhte

Werte verursachen. Die Ergebnisse werden durch nicht-ionische Urinkomponenten wie z.B.

Glucose nicht beeinflusst. Besitzt der Urin einen pH von 7 oder héher, muss 0,005 zum

abgelesenen spezifischen Gewicht auf der Farbtabelle addiert werden.

Ascorbinsaure: Wechselwirkungen sind nicht bekannt.

Glucose: Das Reagenzienfeld reagiert weder mit Lactose, Galactose, Fructose oder anderen

Metaboliten, noch mit reduzierenden Metaboliten von Medikamenten (z. B. Salicylaten und

Nalidixinsaure). Auswirkungen von Ascorbinsdure auf den Parameter Glucose wurden

weitestgehend reduziert. Glucosekonzentrationen von 2 100 mg/dl werden nicht durch

Ascorbinsaure beeinflusst, auBerdem ist es unwahrscheinlich, dass hohe Ascorbin-

saurekonzentrationen falsch negative Ergebnisse hervorrufen. Die Reaktivitat des Tests verringert

sich mit steigendem spezifischen Gewicht.

Bilirubin: Bilirubin kommt in normalem Urin nicht vor, deshalb zeigt jedes positive Ergebnis, auch

wenn nur Spuren nachgewiesen werden, einen zugrundeliegenden pathologischen Zustand an,

der eine weitere Untersuchung erfordert. Urin mit hohen Dosen Chlorpromazin oder Rifampicin
kann Reaktionen hervorrufen, die félschlicherweise fur positives Bilirubin gehalten werden
konnten.® Die Anwesenheit aus Bilirubin stammender Gallenpigmente kénnen die

Bilirubin-Reaktion verschleiern. Dieses Phanomen ist durch eine Farbentwicklung auf dem

Testfeld charakterisiert, die nicht mit den Farben der Farbtabelle korreliert. Hohe Konzentrationen

von Ascorbinséure kdnnen die Sensitivitat vermindern.

Protein: Jegliche griine Farbe zeigt die Anwesenheit von Protein im Urin an. Dieser Test ist

hochsensitiv fir Albumin und weniger sensitiv fiir Hamoglobin, Globulin und Mucoprotein.” Ein

negatives Ergebnis schlieBt daher das Vorhandensein dieser anderen Proteine nicht aus. Falsch
positive Ergebnisse kénnen durch stark gepufferten oder alkalischen Urin auftreten. Verunreinigungen
der Urinproben durch quaternare Ammoniumverbindungen oder Hautreinigungsmittel, die

Chlorhexidin enthalten, kénnen falsch positive Ergebnisse verursachen.” Urinproben mit hohem

spezifischen Gewicht kénnen zu falsch negativen Ergebnissen fiihren.

Albumin: Alle positiven Ergebnisse fiir Albumin inklusive niedriger Albumin-Konzentrationen

(Mikroalbumin), sollten mit quantitativen Testmethoden bestatigt werden. Falschlicherweise

erhohe Ergebnisse des Albumintests kdnnen in Anwesenheit von Hamoglobin oder Myoglobin (= 5

mg/dl oder sichtbar blutiger Urin) auftreten. Der Albumintest erkennt in kinstlichem Urin

Albuminkonzentrationen von 20-40 mg/l. Da nativer Urin inharenten Schwankungen unterliegt,

kénnen unter bestimmten Bedingungen auch niedrigere Konzentrationen nachgewiesen werden.

Albumin und Albumin-Kreatinin-Verhaltnis sollten in Betracht gezogen werden, um die klinische

Diagnoseentscheidung oder die Notwendigkeit einer Bestatigungsanalyse zu ermitteln. Dieser Test ist

spezifisch fir Albumin und wird durch die folgenden Proteine nicht beeintrachtigt, gemessen bei

9-fach hoheren Konzentrationen als die als abnormal betrachtete Ausscheidungsrate:*

Lysozym, Bence-Jones Protein, ai-saures Glykoprotein, Praalbumin, Tamm Horsfall Glykoprotein,

az-Mikroglobulin, Immunoglobuline, B2-Mikroglobulin, ai-Antitrypsin, Haptoglobin, B.-Glykoprotein,

RBP (retinol binding protein), Transferrin. Urin mit hohem spezifischen Gewicht und/oder alkalischer

Urin kénnen falschlicherweise erhohte Ergebnisse des Mikroalbumin-Tests hervorrufen.

Urobilinogen: Alle Ergebnisse mit weniger als 1 mg/dl Urobilinogen sollten als normal betrachtet

werden. Ein negatives Ergebnis schlief3t aber das Vorhandensein von Urobilinogen nicht aus. Das

Reagenzienfeld reagiert nicht mit stérenden Substanzen, welche mit Ehrlich’s Reagenz reagieren.

Falsch negative Ergebnisse kdnnen bei Anwesenheit von Formaldehyd (Formalin) auftreten. Der

Test kann nicht zum Nachweis von Porphobilinogen verwendet werden.

Leukozyten: Das Ergebnis sollte nach 60-120 Sekunden abgelesen werden, damit die

Farbentwicklung vollstandig ablaufen kann. Die Farbintensitéat ist proportional zur Anzahl der

Leukozyten in der Urinprobe. Hohes spezifisches Gewicht oder erhéhte Glucose-Konzentrationen

(2 2000 mg/dl) kdnnen zu artifiziell niedrigen Testergebnissen fiihren. Die Anwesenheit von

Cephalexin, Cephalothin oder hohe Konzentrationen von Oxalsaure kénnen ebenfalls zu artifiziell

erniedrigten Testergebnissen filhren. Tetracyclin kann eine verminderte Reaktivitat verursachen

und hohe Spiegel des Medikaments kénnen zu einer falsch negativen Reaktion fiihren. Hohe

Proteinkonzentrationen im Urin kénnen die Intensitat der Farbreaktion vermindern. Dieser Test

reagiert nicht mit Erythrozyten oder gewéhnlichen Bakterien im Urin.”
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