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Anwendungszweck

Bei Combur'® Test® M handelt es sich um Teststreifen fiir die qualitative
oder semiquantitative In-vitro-Bestimmung von pH-Wert, Leukozyten, Nitri,
Protein, Glucose, Ketonen, Urobilinogen, Bilirubin, Erythrozyten und
spezifischer Dichte im Urin mit dem cobas u 411 Urin-Analyzer und durch
visuelle Ablesung. Diese Messungen sind bei der Beurteilung von Nieren-,
Hamwegs-, Leber- und Stoffwechselerkrankungen niitzlich.

Nur fiir den Gebrauch durch Fachpersonal.
Nicht zur Selbstanwendung geeignet.

Testprinzip

Spezifisches Gewicht (SG): Der Test erfasst die lonenkonzentration des
Urins. In Anwesenheit von Kationen werden Protonen durch einen
Komplexbildner freigesetzt und bewirken einen Farbumschlag des
Indikators Bromthymolblau von blau tiber blaugriin nach gelb.

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

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

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

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

Glucose (GLU): Die Glucose-Bestimmung erfolgt nach der spezifischen
Glucose-Oxidase/Peroxidase-Reaktion (GOD/POD-Methode).

Ketone (KET): Der Nachweis beruht auf dem Prinzip der Legalschen Probe
und reagiert auf Acetessigséure stérker als auf Aceton.

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

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

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

Kompensationsfeld (COMP): Dieses weile Feld ist frei von Reagenzien.
Mithilfe dieses Feldes kompensieren die Gerate die Eigenfarbe des Urins
bei der Auswertung der Parameter Leukozyten, Nitrit, Glucose, Ketone,
Urobilinogen, Bilirubin sowie Erythrozyten; und es erlaubt die Bestimmung
der Farbe des Urins (COL).

Reagenzien
Jeder Test enthalt pro cm? reaktivem Papier folgende Bestandteile:

Spezifisches Gewicht: Ethylenglycol-bis(diaminethylether)tetraessigséure
182.8 pg; Bromthymolblau 36 ug

pH: Bromthymolblau 13.9 ug, Methylrot 1.2 pg, Phenolphthalein 8.6 ug

Leukozyten: Indoxylcarbonséureester 15.5 pg;
Methoxymorpholinobenzoldiazoniumsalz 5.5 ug

REF ¥
09587624190 100 ) i
cobas u 411 Urin-Analyzer, visuelle Ablesung
09605142190 100
Deutsch Nitrit: 3-Hydroxy-1,2,3,4-tetrahydro-7,8-benzochinolin 33.5 pg; Sulfanilamid

29.1 g

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

Glucose: 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U
Ketone: Natriumnitroprussid 157.2 g

Urobilinogen: 4-Methoxybenzoldiazoniumtetrafluoroborat 67.7 g
Bilirubin: 2,6-Dichlorbenzoldiazoniumtetrafluoroborat 16.7 ug

Blut: 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin 52.8 pg;
2,5-Dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 pg
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches
Fachpersonal. Die beim Umgang mit Laborreagenzien tiblichen
VorsichtsmaBnahmen beachten.

Infektiéser oder mikrobieller Abfall:
Warnung: Abfall als potenziell biogefahrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.

Umweltgefahren:
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlégigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fir berufsmaBige Benutzer erhdltlich.
Der gesamte Inhalt der Packung kann Uber den Hausmilll entsorgt werden.

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

Reagenzhandhabung
Die Teststreifen sind gebrauchsfertig.
Einsatzbedingungen:

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

Visuelle Ablesung:
Temperatur: +18 °C bis +32 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %

cobas u 411 Urin-Analyzer:
Temperatur: +15 °C bis +32 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 80 %

Lagerung und Haltbarkeit

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

Teststreifen nicht Uiber das angegebene Verfallsdatum hinaus verwenden.
Réhre nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschlieBen.

Probenentnahme und Vorbereitung
Nur saubere, gut gespiilte GeféBe zur Urinsammlung verwenden.
Keine Urinkonservierungsmittel verwenden.

Frischen, unzentrifugierten Urin verwenden. Die Urinprobe bis zur
Durchfiihrung des Tests nicht langer als 2 Stunden stehen lassen.! Zur
Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Rohrchen oder
SammelgeféBe verwenden, da Reste von Detergenz oder stark
oxidierenden Desinfektionsmitteln im ProbensammelgeféB zu falsch
positiver; Ergebnissen insbesondere bei Glucose und Protein filhren
kénnen.

Zur Vermeidung einer Kontamination durch die urethrale Normalflora wird
fiir beide Geschlechter die Verwendung von Mittelstrahlurin empfohlen.? Die
Urinproben vor Sonnenlicht schiitzen, da dieses zur Oxidation von Bilirubin
und Urobilinogen und somit zu falsch niedrigen Ergebnissen flir diese

2 Parameter flhrt.2 Bei Frauen kénnen Scheidensekret oder
Menstruationsblut den Urin verunreinigen.?

Eine Diagnose oder Therapie darf niemals auf 1 Testergebnis allein
basieren. Vielmehr sind auch alle anderen medizinischen Befunde zu
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berucksichtigen. Im Zweifelsfall empfiehlt sich daher eine Wiederholung des
Tests unter Berticksichtigung potenzieller Interferenzen. Im Falle eines
positiven Ergebnisses empfiehlt sich eine Nachuntersuchung.

Gelieferte Materialien )
Weitere Informationen siehe Materialtabelle unter der Uberschrift.

Zusétzlich benétigte Materialien

. 04906969001, cobas u 411 Urin-Analyzer

] 11379194263, Control-Test M Kalibrationsstreifen
= Qualitatskontrollen

= Allgemein Ubliche Laborausrtistung

Testdurchfiihrung

Um eine optimale Leistung des visuellen Ablesungstests sicherzustellen,
sind die Anweisungen in diesem Dokument zu befolgen. Analyzer-
spezifische Anweisungen sind im entsprechenden Benutzerhandbuch zu
finden.

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

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

3. Den Teststreifen sofort nach der Entnahme aus dem Behdlter kurz (ca.
1 Sekunde) in den Urin eintauchen. Hierbei missen alle Testfelder
benetzt werden.

4. Beim Herausnehmen des Streifens die seitliche Kante am GefaBrand
abstreifen, um berschiissigen Urin zu entfernen.

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

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

Control-Test M Kalibrationsstreifen dienen zur Kalibration der
Photometereinheit des Analyzers. Weitere Informationen siehe
Benutzerhandbuch des Analyzers.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle handelstibliche Urinkontrollen oder anderes
geeignetes Kontrollmaterial einsetzen.

Die Verwendung folgender Qualitatskontrollen wird empfohlen:
* Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
= KOVA-Trol®

= KOVA Liqua-Trol®

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sollten den individuellen
Anforderungen jedes Labors angepasst werden. Die Ergebnisse sollten
innerhalb der definierten Bereiche liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Berechnung

Hat das Geréat den Teststreifen angenommen, wird er
reflexionsphotometrisch gemessen. Die Ergebnisse werden automatisch
berechnet und im Ergebnisbericht als ,normal, ,neg.“, ,pos.“ oder
Konzentrationsabstufungen ausgedruckt.

cobas’

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

Einschriankungen des Verfahrens - Interferenzen

Die Testparameter des Combur'® Test® M wurden auf potenzielle
Interferenzen durch Medikamente und endogene Substanzen getestet.
Alle Parameter wurden mit negativen Urinproben und Proben, die auf den
ersten positiven Konzentrationsbereich aufgestockt wurden, getestet.

Die Medikamente wurden im Urin in therapeutischen Konzentrationen und

dariiber getestet.

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

Visuelle Ablesung

Keine Inter- Wirkung oberhalb der
Parameter | Medikament f . angegebenen
erenz bis .
Konzentration
N-Acetyl- 80 mg/L falsch negative Ergebnisse
cystein
LEU Amoxicillin 8000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Phenazopyri- |5 mg/L falsch negative und nicht
din auswertbare Ergebnisse?
Salicylursdure | 5000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Ascorbinséure [ 1000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Phenazopyri- |10 mg/L nicht auswertbare
NIT . .
din Ergebnisse?
Salicylursaure |90 mg/L falsch negative Ergebnisse
GLU Ascorbinséure | 750 mg/L falsch normale Ergebnisse
N-Acetyl- 50 mg/L falsch positive Ergebnisse
cystein und erhdhte positive
Ergebnisse
KET Amoxicillin 2500 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Phenazopyri- |40 mg/L nicht auswertbare
din Ergebnisse?
Phenazopyri- |50 mg/L nicht auswertbare
UBG , .
din Ergebnisse?
Ascorbinsaure | 750 mg/L falsch negative Ergebnisse
BIL Levodopa 1100 mg/L | falsch positive Ergebnisse
Salicylursdure | 2000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Amoxicillin 2250 mg/L | falsch negative Ergebnisse
ERY Ascorbinséure | 500 mg/L falsch negative Ergebnisse
Gabapentin 1000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Ibuprofen 750 mg/L falsch negative Ergebnisse

a) nicht auswertbare Ergebnisse: Bei negativen oder schwach positiven Ergebnissen ist eine
visuelle Bestimmung aufgrund der Eigenfarbe der Probe ggf. nicht méglich.

Bis zu den nachstehend angegebenen Konzentrationen treten keine
signifikanten Interferenzen durch endogene Substanzen auf:
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Visuelle Ablesung Keine Inter- Wirkung oberhalb der
Parameter | Endogene Keine Inter- | Wirkung oberhalb der Parameter | Medikament | . ingegebenlen
Substanz ferenzbis | angegebenen onzentration
Konzentration N-Acetyl- 30 mg/L falsch positive Ergebnisse
Bilirubin 10 mg/L nicht auswertbare cystein und erhohte positive
Ergebnisse®) KET _ Ergebnisse _ ‘
LEU Calciumchlorid | 2650 mg/L | falsch negative Ergebnisse Cefoxitin 5400mglL | erhohte pos?t?ve Ergebn?sse
Glucose 50000 mg/L | falsch negative Ergebnisse Levodopa 200 mg/L erhc")hte poswve Ergebnfsse
Urobilinogen | 100 mg/L nicht auswertbare Methyldopa | 500 mg/L erh6hte positive Ergebnisse
Ergebnisse?) Gabapentin  |4800 mg/L | falsch normale Ergebnisse
Bilirubin 10 mg/L nicht auswertbare UBG Phenazopyri- |60 mg/L erhéhte positive Ergebnisse
Ergebnisse®) din
NIT Creatinin 1150 mg/lL | falsch negative Ergebnisse Salicylurséure | 3000 mg/L | falsch normale Ergebnisse
Urobilinogen | 100 mg/L falsch positive und nicht Amoxicillin 8000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
auswertbare Ergebnisse®) Ascorbinsaure |600 mg/L  |falsch negative Ergebnisse
Hamoglobin | 100mg/L | falsch positive Ergebnisse gL |Furosemid  [800mg/L |falsch negative Ergebnisse
Lér:deirr:gr;;e positive Levodopa 250 mg/L falsch positive Ergebnisse
PRO g und erhdhte positive
Harnstoff 115000 mg/L | falsch positive Ergebnisse Ergebnisse
Urobilinogen | 500 mg/L | nicht agswigtbare Amoxicilin {5333 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Ergebnisse : Ascorbinséure | 750 mg/L falsch negative Ergebnisse
Harnstoff 165000 mg/L | falsch normale Ergebnisse Furosemid 1000 mglL | falsch negative Ergebnisse
GLU  |Urobilinogen |500mg/L |falsch normale und nicht Gabapentin | 4000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
auswertbare Ergebnisse®) : :
Biirubin 90 mglL nicht auswertbare ERY Ibuprofen 500 mg/L falsch negative Ergebnisse
CET Ergebnisse®) Levodopa 325 mg/L falsch p?sitive E'rgebnisse
Urobilinogen | 500 mg/L nicht auswertbare E?deirrmgzcie positive
Ergebnisse®) 9 - :
Bilirubin 10 mg/L nicht auswertbare Methyldopa | 500 mg/L Lagzcsrﬁgﬁigvsogg\?:nIsse
UBG Ergebnisse’! Ergebnisse
Nitrit L falsch le E i
! r! 80 g aise normall ¢ rgebn|§se Bis zu den nachstehend angegebenen Konzentrationen treten keine
Nitrit 25 mg/L falsch negative Ergebnisse signifikanten Interferenzen durch endogene Substanzen auf:
BIL | Urobilinogen |80 mg/L falsch negative und nicht Auf dem cobas u 411 Urin-Analyzer
auswertbare Ergebnisse®) - .
Urobil 80 malL faisch - S Parameter | Endogene Keine Inter- | Wirkung oberhalb der
ERY robrinogen mg alsch negative un nic t Substanz ferenz bis | angegebenen
auswertbare Ergebnisse®) Konzentration
)t auorrtareExqtns: Betnegatu ot cush ot Eilniscn i Bilmbin (250 mglL | flsch posiive Ergebrisse
Bis zu den nachstehend angegebenen Konzentrationen treten keine und erhohte positive
signifikanten Interferenzen durch Medikamente auf: Ergebnisse
Auf dem cobas u 411 Urin-Analyzer Calciumchlorid | 2430 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Keine Inter. Wirkung oberhalb der Glucose 10000 mg/L | falsch negative Ergebnisse
Parameter | Medikament ferenz bis angegebenen LEU Hémoglobin | 300 mg/L falsch positive Ergebnisse
Konzentration Nitrit 11 mg/lL falsch positive Ergebnisse
Ascorbinsdure | 1000 mg/L | falsch negative Ergebnisse und erhohte positive
NIT  |Phenazopyri- |120mg/L  |falsch positive Ergebnisse Ergebnisse
din Urobilinogen |60 mg/L falsch positive Ergebnisse
b ti 4 L |falsch positive Eraebni und erhéhte positive
PRO Ga. apen .|.n 800 mg/ alsch posi |Ye rge nIS'SE Ergebnisse
Salicylursaure | 5000 mg/L | falsch negative Ergebnisse Bilirubin 480 mglL falsch positive Ergebnisse
GLU Ascorbinséure | 400 mg/L falsch normale Ergebnisse Creatinin 9000mglL | falsch negaive Ergebnisse
NIT Hamoglobin | 600 mg/L falsch positive Ergebnisse
Urobilinogen | 30 mg/L falsch negative Ergebnisse
und falsch positive
Ergebnisse
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Parameter | Endogene Keine Inter- | Wirkung oberhalb der UBG: Medikamente, die sich in saurer Umgebung rot férben (z. B.
Substanz ferenzbis | angegebenen Phenazopyridin), kénnen zu falsch positiven Resultaten oder rétlichen
Konzentration Verfarbungen auf dem Testfeld fiir Urobilinogen fihren.5
A : L lfalsch ve Ergebni BIL: Medikamente, die sich in saurer Umgebung rot farben (z. B.
mmonium- | 5000 mg alsch negative Ergebnisse Phenazopyridin), kénnen zu falsch positiven Resultaten oder rotiichen
chlorid Verfarbungen auf dem Testfeld fiir Bilirubin fiihren.5
Bilirubin 600 mg/L falsch positive Ergebnisse Blood/ERY: Die Ergebniswerte beziehen sich auf intakte Erythrozyten. Bei
Creatini 5500 Mo/l | falsch positive Eraebni Konzentrationen von ca. 5-50 Ery/L fiihrt eine signifikante Hamolyse (wie
reatinin mg alsch positve Ergebnisse sie bei langerem Stehen des Urins eintreten kann) zu Werten, die hoher als
und erhdhte positive die entsprechenden, fir intakte Erythrozyten angegebenen Konzentrationen
Ergebnisse sind. Bei Frauen kann der Test auf Blut 3 Tage vor bis 3 Tage nach der
" - — - Periode verfalscht werden. Deshalb empfiehlt es sich, den Test in diesem
PRO Hamoglobin 70 mg/L falsch p93|t|ve E_'Seb”'sse Zeitraum nicht durchzufihren. Nach kérperlichen Aktivititen, wie z. B.
und erhohte positive intensivem Joggen, kénnen erhdhte Werte fiir Erythrozyten und Protein
Ergebnisse auftreten, ohne Anzeichen einer Erkrankung zu sein.®
Harnstoff 100000 mg/L | falsch positive Ergebnisse Hinweis: , , .
und erhéhte positive Eine Auswahl relevanter handelsiblicher Medikamente oder ihrer
Erqebni Metaboliten wurde getestet. Bei zweifelhaften Ergebnissen ist der Test
rgebnisse nach Absetzen des entsprechenden Medikaments zu wiederholen.
Urobilinogen | 250 mg/L falsch positive Ergebnisse Fir diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang mit
-- it der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
und erhéhte positive Unt h b p
Ergebnisse ntersuchungsergebnissen zu werten.
. Referenzwerte (visuelle Ablesung und Geréteablesung mit
GLU Harnstoff 120000 mg/L | falsch normale Ergebnisse cobas u 411 Urin-Analyzer)
Urobilinogen | 1500 mg/L | falsch positive Ergebnisse Basierend auf Literaturangaben. Aktuelle medizinische Richtlinien sind
Bilirubin 20 mg/L erhohte positive Ergebnisse | MaBgeblich.
Creatinin 5496 mg/L | erhdhte positive Ergebnisse Pa:ame- Referenzwerte Zusiitzliche Information
KET  |Hamoglobin |300mg/L | erhdhte positive Ergebnisse er
Urobilinogen | 120 mg/L falsch positive Ergebnisse SG 1.003-1.0357
und erhdhte positive pH 5-98
Ergebnisse _ . LEU | <10 Leujl? Grenzwertig bei 10-100 Lew/jL2
UBG G.Iu.cose 70000 mg/L | erhdhte positive Ergebrnsse Ein positives Testergebnis deutet
Nitrit 10 mg/L falsch normale Ergebnisse N | <1 HmollL auf eine Harnwegsinfektion hin,
Nitrit 10 mg/L falsch negative Ergebnisse (< 0.005 mg/dL)? ein negatives Ergebnis schlief3t
i i i 5
BIL Urobilinogen | 45 mg/L falsch positive Ergebnisse eine solche jedoch nicht aus.
und erhdhte positive PRO | <30 mg/dL" > 30 mg/dL Proteinurie!®
Ergebnisse <25 mg/dL, Fiir Tagesurin
Nitrit 40 mg/L falsch negative Ergebnisse < 1.4 mmol/L" Bei Verwendung semiquantitativer
ERy | Urobiinogen | 480mg/L | falsch positive Ergebnisse GLU Reagenzstreifen sind die
und erhdhte positive Referenzwerte in einer gesunden
Ergebnisse Population negativ.?
Aligemeine Einschrinkungen KET |S2M9 Grenzwertig > 2 mg bis zu 50 mg
SG: Bei einem pH-Wert des Urins von 7 oder mehr ist das Testergebnis bei Acetessigsaure/dL’ Acetessigsaure/dL’
der visuellen Auswertung um 0.005 zu erhéhen. Grenzwertig bei 1-4 mg/dL
NIT: Eine langere Verweildauer des Urins in der Blase (4-8 Stunden) ist o4 (4 mg/dL entsprechen 2+ und
Voraussetzung fiir genaue Ergebnisse.2 Bei iber 80 % aller UBG | <1 mg/dLo :
‘ X , . deuten auf einen Leberschaden
Harnwegsinfektionen verursachenden Bakterien handelt es sich um hin)*
gramnegative Stébchen (E.-coli-, Klebsiella-, Enterobacter- und Proteus-
Spezies).® Gramnegative Bakterien kénnen im Urin vorkommendes Nitrat Bei Verwendung dieser Methode
zu Nitrit reduzieren und auf diese Weise indirekt mithilfe der Teststreifen BIL |neg’ enthalt normaler Urin kein
nachgewiesen werden.? Eine normale Eméahrung fiihrt in der Regel zu nachweisbares Bilirubin
einem Nitratgehalt im Urin, der fir den Bakteriennachweis ausreicht.* Bei :
einigen dblichen Erregern von Harnwegsinfektionen, z. B. Enterococcus < 18 Ery/uL Hamaturie > 18 Ery/pL
spp. und Staphylococcus spp. (5-15 % der fir Harnwegsinfektionen (< 3 Ery/HPFY (> 3 Ery/HPF)13.14
verantwortlichen Bakterien),  findet diese Reduktion von Nitrat zu Nitrit ERY
jedoch nicht statt, weswegen diese Bakterien ungeachtet ihrer Umrechnungsfaktor 5.8 zur Umwandiung des HPF-Werts
Konzentration auch nicht im Urin nachweisbar sind.2 Falsch negative geman Zahlkammer in pL2

Ergebnisse kénnen aufgrund einer ausgeprégten Diurese mit haufigem
Wasserlassen, einer unzureichenden Fliissigkeitsaufnahme oder einer zu
kurzen Verweildauer des Urins in der Harnblase auftreten.? Achtung:
Stickstoffoxide in der Atmosphére kénnen die Haltbarkeit des
Nitrittestparameters beeinflussen.5

PRO: Nach Infusion von Polyvinylpyrrolidon (Blutersatz) kann es zu falsch
positiven Werten kommen.2

c) Die vom Gerét ausgegebenen Werte sind, anders als herkdmmliche Werte, gerundet.

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene
Patientengruppe iberpriifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.

Ergebniswerte (visuelle Ablesung)

Parameter
SG

Ergebniswerte
1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
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Parameter | Ergebniswerte 1 Lauf pro Tag und 4-facher Messung pro verwendeter Kontrolle bestimmt.
H 56789 Insgesamt wurden pro verwendeter Kontrolle und Teststreifencharge
P e 80 Messungen durchgefiihrt. Die Daten beziehen sich auf die mit 1 Charge
LEU neg., ~ 10-25, ~ 75, ~ 500 Leu/uL erreichte Mindestleistung. Weitere Informationen siehe folgende Tabelle.
neg., 1+, 2+, 3+ Prazisi
rézision
NIT neg., pos. v Wiederholprazision | Zwischenprazision
neg., 30, 100, 500 mg/dL
Exakte Exakte
PRO|neg. 03,1,5 gl Para- | ontrolle? Ergebnis | Uberein- |Ergebnis | Uberein-
neg., 1+, 2+, 3+ meter X .
v stimmung stimmung
norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL - . .
GLU norm.. 2.8, 5.5, 17, 56 mmol/L. Korjzen 1.015 100 % 1.015 80 %
tration 1
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ SG
- 0, 0,
neg., 10, 50, 150 mg/dL ﬁgtr;cz)sr; 1.010 100 % 1.010 80 %
KET neg., 1, 5, 15 mmol/L
neg., 1+, 2+, 3+ Konzen- |5 100 % 6 60 %
norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL pH tration 1
UBG  |norm., 17, 68, 135, 203 umol/L Konzen- |7 100% |7 100 %
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ tration 2
neg., 1, 3, 6 mg/dL Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
BIL  |neg., 17,50, 100 ymoliL Lpy | ration 1
neg., 1+, 2+, 3+ Konzen- |~ 10-25 ~10-25
. 100 % 95 %
ERY/Hp | "9 ~ 510, ~ 25, ~ 50, ~ 250 EryluL tration2 | Leu/uL Leu/pL
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
Spezifische Leistungsdaten (visuelle Ablesung) NIT tration 1
Nachstehend sind représentative Leistungsdaten aufgefiihrt. Ergebnisse Konzen- | pos. 100 % pos. 100 %
einzelner Labore kénnen davon abweichen. tration 2
Die fur die Nachweisgrenze (LoD) angegebenen Werte werden definiert Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
als die Analytkonzentration, die bei > 90 % der untersuchten Urinproben zu tration 1
einem positiven Ergebnis fiihrt. Fir das spezifische Gewicht und den pH- PRO
Wert ist die Nachweisgrenze (LoD) nicht zutreffend (n. z.). Konzen- | 100 mg/dL | 100 % 100 mg/dL | 80 %
Die Methodenvergleichsdaten fiir die visuelle Ablesung basieren auf tration 2
einem Vergleich mit dem Geré&t cobas u 411 Urin-Analyzer und dem K _ 100 @ 100 ©
Combur'® Test® M unter Verwendung von mindestens 210 klinischen t rgtri];?r; norm. 00% norm. 00%
Proben pro Parameter. Alle Konzentrationsbereiche wurden abgedeckt. GLU
- 3 Konzen- 1000 100 % 1000 100 %
Parameter :\:-ac[r;)welsgrenze Methodenvergleich fration2 | mg/dL mg/dL
0
: ™ . Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
SG n. z. ident.®:: 100 % CET tration 1
ident.: 94 % Konzen- |150mg/dL [100% | 150 mg/dL | 76 %
pH n. z. pH 5-6: 100 % tration 2
pH 8-9: 100 %
Konzen- | norm. 100 % norm. 100 %
LEU 5-20 Leu/uL neg: 100 %, pos: 98 % tration 1
- - UBG
NIT 0.03-0.09 mg/dL neg: 100 %, pos: 100 % Konzen- 8 mg/dL 76 % 8 mg/dL 95 %
PRO 10-18 mg/dL neg: 100 %, pos: 98 % tration 2
GLU 25-45 mg/dL neg: 96 %, pos: 100 % Konzen- | neg. 100 % neg. 100 %
KET  |4-8mg/dL neg: 100 %, pos: 90 % BIL tration 1
UBG 1.0-1.6 mg/dL neg: 100 %, pos: 96 % Konzen- 6 mg/dL 100 % 6 mg/dL 100 %
ion 2
BIL  |0.2:06 mg/dL neg: 100 %, pos: 97 % téam” — —
ERY 317 EnylL onzen- | neg. 0 neg. 0
neg: 99 %, pos: 96 % tration 1
Hb  [5-12 Ery/uL ERY/Hb
Konzen- | 250 100 250 100 %
d) Die Werte fiir neg und pos zeigen den Anteil der (ibereinstimmenden negativen und positiven tration 2 Ery/uL o Ery/uL o
Ergebnisse an.
e) + 1 Farbblock f) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control
Prizision (visuelle Ablesung) Ergebniswerte (Gerateablesung mit cobas u 411 Urin-Analyzer)
Prézisionsexperimente umfassten eine Einschétzung der i
Wiederholprazision (Prézision innerhalb eines Laufs) und Parameter | Ergebniswerte
Zwischenprazision unter Verwendung von Kontrollmaterial. SG 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030
Die Wiederholprazision wurde fiir 3 Teststreifenchargen in 3 separaten H 56.65 7 89
L&ufen mit 21 Messungen pro Lauf und Charge bestimmt. P e

Die Zwischenprézision wurde flir 3 Teststreifenchargen tiber 20 Tage mit
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Parameter | Ergebniswerte Die Zwischenprazision wurde Uber 21 Tage mit 2 Laufen pro Tag und
doppelter Messung pro verwendeter Kontrolle bestimmt. Insgesamt wurden
LEU neg., 25, 100, 500 Leu/uL pro verwendeter Kontrolle 84 Messungen durchgefihrt.
neg., 1+, 2+, 3+ Die folgenden Ergebnisse wurden erzielt:
NIT neg. pos. Prézision
neg., 25, 75, 150, 500 mg/dL - P - —
PRO neg. 0.25, 0.75, 15, 5.0 glL Wiederholprazision | Zwischenprazision
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ Para- ) . Exaktg . I§xakt¢?
norm., 50, 100, 300, 1000 mg/dL meter | ontrolle” | Ergebnis gt?;’;':n Ergebnis gt?;:f":n
GLU  |nomm. 3,6, 17, 56 mmoliL nung nung
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ Konzentra- | 1.010 81 %) 1.015 64 %)
neg., 5, 15, 50, 150 mg/dL SG flon 1
KET neg., 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L Konzentra- | 1.005 100 % 1.005 100 %
neg., 1+, 2+, 3+, 4+ fion 2
norm., 1, 4, 8, 12 mg/dL Konzentra- | 6 100 % 6 91 %
UBG  |norm., 17, 68, 135, 203 mollL oH tion 1
norm., 1+, 2+, 3+, 4+ Konzentra- |7 100 % 7 100 %
neg., 1, 3, 6 mg/dL tion 2
BIL neg., 17, 50, 100 ymol/L Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
neg., 1+, 2+, 3+ LEU tion 1
neg., 10, 25, 50, 150, 250 Ery/uL Konzentra- {500 0 500 o
ERY neg., 1+, 2+, 3+, 4+, 5+ tion 2 Lewpl | 190% ey |100%
coL blassgelb, gelb, bernsteinfarben, braun, orange, Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
rot, griin, andere NIT tion 1
Spezifische Leistungsdaten (Gerateablesung mit cobas u 411 Urin- Konzentra- | pos. 100 % pos. 100 %
Analyzer) tion 2
Nachstehend sind représentative Leistungsdaten aufgefihrt. Ergebnisse Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
einzelner Labore kdnnen davon abweichen. tion 1
Die fur die Nachweisgrenze (LoD) angegebenen Werte werden definiert PRO .
als die Analytkonzentration, die bei > 90 % der untersuchten Urinproben zu Konzentra- 150 mg/dL | 57 % 500 mg/dL | 89 %
einem positiven Ergebnis fiihrt. Fir das spezifische Gewicht und den tion 2
pH-Wert ist die Nachv.velsgrenze (LoD) nicht zutreffend (n. z.). . Konzentra- | norm. 100 % norm. 100 %
Die Methodenvergleichsdaten fiir den cobas u 411 Analyzer basieren auf tion 1
einem Vergleich mit Miditron M unter Verwendung von mindestens GLU
60 Proben pro Parameter. Alle Konzentrationsbereiche wurden abgedeckt. Konzentra- | 1000 100 % 1000 100 %
. - tion 2 mg/dL mg/dL
Parameter | Nachweisgrenze Methodenvergleich9
(LoD) Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
. tion 1
ident.: 70 %, KET 5 5
sG Nz 1,005 + 0.005: 100 %, Konzentra- 150 mg/dL | 100 % 150 mg/dL | 100 %
1.025 + 0.005: 100 % tion 2
ident.: 80 %, Konzentra- norm. 100 % norm. 100 %
pH  |nz pH5 + 6: 91 %, usg Ltont
pH 8 +9: 100 % Konzentra- |12 mg/dL | 100 % 12mg/dL | 100 %
LEU | 1225 LeufL neg: 97 %, pos: 99 % tion 2
NIT | 0.03-0.07 mg/dL neg: 90 %, pos: 100 % :i‘(‘)’:zf””a' neg. 100% | neg. 100%
PRO  |8-18 mg/dL neg: 96 %, pos: 93 % BIL
: el el Konzentra- |6mgidL  |100%  |6mgidL | 100%
GLU 30-50 mg/dL neg: 93 %, pos: 99 % tion 2
KET 2-7 mg/dL neg: 88 %, pos: 99 % Konzentra- | neg. 100 % neg. 100 %
UBG 1.0-1.6 mg/dL neg: 93 %, pos: 100 % ERY tion 1
BIL 0.4-0.6 mg/dL neg: 86 %, pos: 100 % Konzentra- | 250 250
. 100 % 100 %
ERY |5-10 Ery/uL neg: 88 %, pos: 99 % tion 2 Ery/ul Ery/uL

g) Die Werte fiir neg und pos zeigen den Anteil der Ubereinstimmenden negativen und positiven
Ergebnisse an.

Prézision (Gerateablesung mit cobas u 411 Urin-Analyzer)
Prézisionsexperimente umfassten eine Einschétzung der
Wiederholprazision (Prézision innerhalb eines Laufs) und
Zwischenprézision unter Verwendung von Kontrollmaterial.

Die Wiederholprazision wurde in 1 Lauf mit je 21 Messungen fir jede der
getesteten Kontrollen bestimmt.

h) Bio-Rad Liquichek Urinalysis Control

i) Die Ublichen Akzeptanzkriterien fir SG verlangen, dass die Ergebnisse innerhalb von
3 benachbarten Konzentrationsbereichen liegen. Bei Anwendung dieser Akzeptanzkriterien lagen
100 % der Messergebnisse innerhalb des Sollbereichs der Kontrollen.

j) Die Akzeptanzkriterien fiir PRO verlangen, dass alle Ergebnisse innerhalb von 2 benachbarten
Konzentrationsblécken liegen. Bei Anwendung dieser Akzeptanzkriterien lagen 100 % der
Messergebnisse innerhalb des Sollbereichs der Kontrollen.
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Weitergehende Informationen siehe Benutzerhandbuch des jeweiligen
Analyzers sowie die Methodenbl&tter aller erforderlichen Komponenten.

Um die Grenze zwischen dem ganzzahligen Teil und dem gebrochenen Teil
einer Zahl anzugeben, wird in diesem Methodenblatt immer ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen verwendet. Tausendertrennzeichen werden nicht
verwendet.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden.

Symbole

In Erweiterung zur 1ISO 15223-1 werden von Roche Diagnostics folgende
Symbole und Zeichen verwendet:

Produkt nicht zur Selbstanwendung geeignet

Produkt nicht fiir die patientennahe Labordiagnostik
geeignet

Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

YSTEM Die Reagenzien kénnen auf diesen Analyzern
verwendet werden
REAGENT Reagenz
Globale Artikelnummer GTIN

95] |48

Eindeutige Produktidentifizierungsnummer

Erganzungen, Streichungen oder Anderungen sind durch eine Markierung am Rand gekennzeichnet.
© 2022, Roche Diagnostics
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