
INTENDED PURPOSE
Urine test strip as an in vitro diagnostic medical device for use as a preliminary 
screening test for diabetes, liver diseases, haemolytic diseases, urogenital 
and kidney disorders and metabolic abnormalities by the rapid semi-

quantitative determination of various combinations of the parameters ascorbic acid, bilirubin, 
blood, creatinine, glucose, ketones, leucocytes, microalbumin, nitrite, pH-value, protein, specific 
gravity and urobilinogen in human urine.
The product is designed for professional use and may be used in a near-patient environment. 
All urine test strips are used for visual analysis. The system urine test strips may also be used on 
semi-automatic urine analyzers.
For further details see the corresponding order information table 4. 

SUMMARY AND EXPLANATION
The urine test strips are semi-quantitative test systems for measuring various analytes in urine. 
The measurements are used for the early detection of diseases of the kidneys, liver, metabolism, 
and bacterial urinary tract infections. As ascorbic acid in urine can affect the response of certain 
parameters, some CombiScreen® urine test strips have a test pad that indicates the ascorbic acid 
concentration in urine. The CombiScreen® PLUS test strips include ascorbic acid protection for 
the blood and glucose test pads.  

TEST PRINCIPLES
Albumin: The test is based on the „protein error“ principle of a tetrabromophenolsulphonephthalein 
derivative as an indicator. Under acidic conditions, the binding of the dye to albumin leads to a 
colour change from light to dark turquoise.
Ascorbic acid: The detection is based on the decolourisation of the Tillman’s reagent. The 
presence of ascorbic acid is indicated by a change from grey-blue to orange.  
Bilirubin: Coupling bilirubin with a diazonium salt in an acidic environment produces a red azo 
dye. The presence of bilirubin leads to a reddish-orange peach colour. 
Blood: The pseudoperoxidase activity of haemoglobin and myoglobin in the presence of organic 
hydroperoxides and a chromogen leads to a green dye. Intact erythrocytes are indicated by dot-
like discolouration of the test pad, haemoglobin or myoglobin by a homogeneous green colour. 
Glucose: The detection is based on the glucose oxidase-peroxidase chromogen reaction. The 
presence of glucose is indicated by a colour change from yellow to lime green to dark aquamarine. 
Ketone: Acetoacetic acid and acetone react with sodium nitroprusside in an alkaline environment 
to form a violet colour complex (sample according to Legal4).
Creatinine: The test is based on the peroxidase-like activity of a copper creatinine complex. This 
complex catalyses the colour reaction from light green to dark blue-green. 	
Leucocytes: The test is based on the activity of released granulocyte esterases, which cleave 
a heterocyclic carboxylic acid ester. The cleavage product reacts with a diazonium salt to form 
a violet dye.
Nitrite: Colour test based on the sample according to Griess4. Any pink colouring is considered 
a positive result.
pH: The test paper contains a mixed indicator that shows clearly distinguishable reaction colours 
(from orange to yellow to turquoise) in the pH range from 5 to 9.
Protein: The test is based on the „protein error“ of the indicator. The test is particularly sensitive 
to albumin. Other urine proteins react less strongly. The presence of proteins leads to a colour 
change from yellow to mint green.
Specific gravity: The test is based on a colour change of the active substance from blue-green to 
green-yellow depending on the concentration of ionic components in the urine
Urobilinogen: The test is based on the coupling of urobilinogen to a stabilised diazonium salt to 
form a red azo dye. The presence of urobilinogen leads to a colour change from light to dark pink.

EFFECTIVE INGREDIENTS
Albumin: Tetrabromophenolsulphonephthalein derivative 1.6 %
Ascorbic acid: 2,6-Dichlorophenolindophenol 0.7 %
Bilirubin: Diazonium salt 3.1 % 
Blood: Tetramethylbenzidine dihydrochloride 2.0 %, cumene hydroperoxide 21.0 %
Glucose: Glucose oxidase 2.1 %; peroxidase 0.9 %; o-tolidine hydrochloride 5.0 %
Ketone: Sodium nitroprusside 2.0 %
Creatinine: Copper sulphate 1.5 %; cumene hydroperoxide 4 %; tetramethylbenzidine 1.7 %
Leucocytes: Carboxylic acid ester 0.4 %; diazonium salt 0.2 %
Nitrite: Tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1.5 %, sulfanilic acid 1.9 %
pH: Methyl red 2.0 %; bromothymol blue 10.0 %
Protein: Tetrabromophenol blue 0.2 %
Specific gravity: Bromothymol blue 2.8 %
Urobilinogen: Diazonium salt 3.6 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. The CombiScreen® urine test strips are intended for single use. For 
the safe handling of urine test strips and to avoid contact with potentially infectious substances, 
the general working regulations for the laboratory must be observed. Do not touch test pads. 
Avoid ingestion and contact with eyes and mucous membranes. The stopper of the test pad box 
contains a non-toxic silicate-based desiccant that must not be removed. Keep out of reach of 
children. Dispose of the used test strips, as well as any other contaminated disposable materials, 
according to the procedures for infectious or potentially infectious products. It is the responsibility 
of each laboratory to treat and dispose of (or have treated and disposed of) waste and wastewater 
generated according to its nature and hazardousness in accordance with local regulations. The 
safety data sheet is available for download on our homepage www.analyticon-diagnostics.com. 
If a serious incident has occurred in connection with the product, please inform the manufacturer 
and, if necessary, the competent authority of the country in which the users and/or patients are 
based.

NOTES ON EXPIRATION
Do not use discoloured test strips. External influences such as moisture, light or extreme 
temperatures can lead to discolouration of the test pads and to a deterioration of their functionality.

STORAGE AND STABILITY
Store can in a cool, dry place (storage temperature 2-30°C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Storage 
temperature 2-25°C 
Protect test strips from sunlight, moisture, extreme temperatures and extreme temperature 
fluctuations. When stored properly in the original container, the test strips are stable until the 
expiry date printed on them. Stability after opening the vial for the first time: 5 months.

SAMPLING AND PREPARATION
Use of fresh, well-mixed and non-centrifuged urine is recommended3. Protect samples from 
light. The first morning urine is recommended. This should be tested within 2 hours. Use of 
24-hour urine is not required1. If samples cannot be measured immediately, store samples at 
2-4°C. Allow the samples to reach room temperature (15-25°C) before testing and mix carefully3. 
The collection containers must be clean, dry and free from disinfectants, biocides or detergent 
residues. Do not add preservatives.

PROCEDURE
Use well-mixed and fresh native urine. Remove only the required number of test strips and 
immediately close the container tightly again with the original stopper. Dip the test strip briefly 
(approx. 1-2 seconds) into the mixed urine. Make sure that all test pads are wetted with urine. 
Wipe off excess urine over the edge of the strip on the rim of the collection container. Dab the 
edge of the strip on absorbent paper.
Visual evaluation: Keep the test strip horizontal (with the test pads facing upwards) during the 
incubation period to avoid interference between the reactions of the different test pads. Compare 
the colours of the urine test strip with the colour scale on the label 60 seconds after immersion 
(leucocytes 60-120 seconds). Discolourations more than 2 minutes after the start of the test are 
of no significance. The visual evaluation should be done in daylight (or under daylight lamps), 
but not under direct sunlight. Colours that cannot be assigned to the colour scale on the label or 
discolourations that only occur at the edge of the test pad are of no significance.
Once the albumin and creatinine concentrations have been identified, the albumin-creatinine 
ratio can be assessed as „normal“, „abnormal“ or „severely abnormal“ using the interpretation 
table on the container label. The ratio can also be expressed in milligrams of albumin per gram 
of creatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] or as milligrams 
of albumin per millimole of creatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) 
[mg/mmol]).
[X]: Sample is too diluted.Repeat the test with a new sample.
If a urine sample contains 10 mg/L albumin and 100 mg/dL creatinine, the albumin/creatinine ratio 
(10 mg/g) is classified as normal (≤ 30 mg/g). A test result of 150 mg/L albumin und 200 mg/dL 
creatinine (75 mg/g) is classified as abnormal (microalbuminuria) (31-299 mg/g).
Table1: Expected values of the albumin/creatinine ratio:
Classification Conv. unit  

(mg/g)
SI unit  
(mg/mmol)

Indication for:

Normal ≤ 30 ≤ 3.4
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
High abnormal ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, Proteinuria

Automatic evaluation: During use, please read the detailed instructions for use for the 
corresponding device beforehand. In the device evaluation, the test strip is measured using 
reflectance photometry. The results are calculated automatically and presented in the results 
report as semi-quantitative concentration gradations. The values correspond to the respective 
concentration ranges, similar to the visual evaluation. Due to the different spectral-optical 
properties of the human eye and the measuring unit of the device, there is not always an exact 
agreement between visually and instrumentally determined results.

MATERIALS PROVIDED
CombiScreen® urine test strips

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
For automatic evaluation: Analyticon urine analyser for CombiScreen® system urine test strips 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). 
For quality control: CombiScreen® urine controls (REF 93010: CombiScreen® Dip Check or REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

QUALITY CONTROL
The function of the urine test strips should be checked with suitable quality control materials (e.g. 
REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) according to the 
laboratory‘s internal guidelines and the applicable legal guidelines. It is recommended to perform 
a control measurement when using a new container or batch of urine test strips3,5. Each laboratory 
is obliged to establish its own quality control standards. It is necessary to compare the resulting 
colour development with the label, as atypical colour development may occur with some control 
materials. The results should be within the defined ranges.

RESULTS AND EXPECTED VALUES
Each laboratory should assess the transferability of the expected values for its own patients and, 
if necessary, determine its own reference ranges. The colour changes of the test pads correspond 
to the analyte concentrations described in Table 2. 
Measuring range/linearity:
The linearity was tested over the entire measuring range.
Table 2: Expected values and measuring ranges of the different test pads of the urine test strip

Parameter Expected value Unit Measuring range

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitrary norm, +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

DESTINATION
Bandelette urinaire en tant que dispositif médical de diagnostic in vitro destinée 
à être utilisée comme test de dépistage préliminaire du diabète, des atteintes 
hépatiques, des maladies hémolytiques, des pathologies urogénitales et rénales 
et des anomalies du métabolisme par la détermination semi-quantitative rapide 

de différentes combinaisons des paramètres acide ascorbique, bilirubine, sang, créatinine, glucose, 
cétones, leucocytes, microalbumine, nitrites, valeur de pH, protéines, densité et urobilinogène dans 
l’urine humaine.
Le produit est destiné à un usage professionnel et peut être utilisé dans des environnements proches 
des patients.
Toutes les bandelettes urinaires sont utilisées pour l’analyse visuelle. Les bandelettes urinaires du 
système peuvent également être utilisées sur des analyseurs d’urine semi-automatiques.
Pour de plus amples détails, consultez le tableau d’information de commande correspondant.

RÉSUMÉ ET DÉCLARATION
Les bandelettes urinaires sont des systèmes de test semi-quantitatifs permettant de mesurer différents 
analytes dans l‘urine. Les mesures sont utilisées pour la détection précoce des maladies des reins, 
du foie, du métabolisme ainsi que des infections bactériennes des voies urinaires. Comme l‘acide 
ascorbique présent dans l‘urine peut affecter la réponse de certains paramètres, certaines bandelettes 
urinaires CombiScreen® disposent d‘un champ de test qui indique la concentration d‘acide ascorbique 
dans l‘urine.  Les champs de test du sang et du glucose des bandelettes de test CombiScreen® PLUS 
sont protégés de l‘acide ascorbique.

PRINCIPES DE TEST
Albumine: Le test est basé sur le principe de «  l‘erreur protéinique  » d‘un dérivé de 
tétrabromophénolsulfone-phtaléine comme indicateur. Dans les milieux acides, la liaison du colorant à 
l‘albumine entraîne un changement de couleur du turquoise clair au turquoise foncé
Acide ascorbique: La détection est basée sur la décoloration du réactif de Tillmans. La présence 
d‘acide ascorbique est indiquée par un changement de couleur du gris-bleu à l‘orange
Bilirubine: Le couplage de la bilirubine avec un sel de diazonium en milieu acide produit un colorant 
azoïque rouge. La présence de bilirubine entraîne une couleur pêche rougeâtre-orange.
Sang: L‘activité pseudo-peroxydase de l‘hémoglobine et de la myoglobine en présence 
d‘hydroperoxydes organiques et d‘un chromogène produit un colorant vert. Les érythrocytes intacts 
sont indiqués par une décoloration par points du champ de test, l‘hémoglobine ou la myoglobine par 
une coloration verte homogène	
Glucose: La détection est basée sur la réaction chromogène glucose oxydase-peroxydase. La 
présence de glucose est indiquée par un changement de couleur allant du jaune au vert citron en 
passant par l‘aigue-marine foncé.
Cétone: L‘acide acétoacétique et l‘acétone réagissent avec le nitroprussiate de sodium en milieu 
alcalin pour former un complexe de couleur violette (échantillon selon Legal4).	
Créatinine: Le test est basé sur l‘activité peroxydasique d‘un complexe cuivre-créatinine. Ce complexe 
catalyse la réaction colorée du vert clair au bleu-vert foncé.
Leucocytes: Le test est basé sur l‘activité des estérases granulocytaires libérées, qui clivent un ester 
d‘acide carboxylique hétérocyclique. Le produit de clivage réagit avec un sel de diazonium pour former 
un colorant violet.	
Nitrite: Le test de couleur est basé sur l‘échantillon selon Griess4. Toute coloration rose est considérée 
comme un résultat positif. 
pH: Le papier de test contient un indicateur mixte qui présente des couleurs de réaction clairement 
distinctes (de l‘orange au jaune et au turquoise) dans la plage de pH de 5 à 9.
Protéines: Le test est basé sur «  l‘erreur protéique  » de l‘indicateur. Le test est particulièrement 
sensible à l‘albumine. Les autres protéines urinaires réagissent moins fortement. La présence de 
protéines entraîne un changement de couleur du jaune au vert menthe.	
Poids spécifique: Le test est basé sur un changement de couleur de la substance active, du bleu-vert 
au vert-jaune, en fonction de la concentration des composants ioniques dans l‘urine.
Urobilinogène: Le test est basé sur le couplage de l‘urobilinogène à un sel de diazonium stabilisé pour 
former un colorant azoïque rouge. La présence d‘urobilinogène entraîne un changement de couleur 
du rose clair au rose foncé.

COMPOSANTS ACTIFS
Albumine: Dérivé de tétrabromophénolsulfone-phtaléine 1,6 %.
Acide ascorbique: 2,6-dichlorophénolindophénol 0,7 %
Bilirubine: Sel de diazonium 3,1 % 
Sang: Dichlorhydrate de tétraméthylbenzidine 2,0 %, hydroperoxyde de cumène 21,0 %
Glucose: Glucose oxydase 2,1 % ; peroxydase 0,9 % ; chlorhydrate d‘o-tolidine 5,0 %
Cétone: Nitroprussiate de sodium 2,0 %
Créatinine: Sulfate de cuivre 1,5 % ; hydroperoxyde de cumène 4 % ; tétraméthylbenzidine 1,7 %
Leucocytes: Ester d‘acide carboxylique 0,4 % ; sel de diazonium 0,2 %
Nitrite: Tétrahydrobenzo[h]quinoléine-3-ol 1,5 %, acide sulfanilique 1,9 %
pH: Rouge de méthyle 2,0 % ; bleu de bromothymol 10,0 %
Protéines: Bleu de tétrabromophénol 0,2 %
Poids spécifique: Bleu de bromothymol 2,8 %
Urobilinogène: Sel de diazonium 3,6 %

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS	
Destiné au diagnostic in  vitro. Les bandelettes de test urinaire CombiScreen® sont destinées à un 
usage unique. Pour une manipulation sûre des bandelettes urinaires et pour éviter tout contact avec 
des substances potentiellement infectieuses, il convient de respecter les règles générales de travail 
en laboratoire. Ne pas toucher les champs de test. Éviter l‘ingestion et le contact avec les yeux et les 
muqueuses. Le bouchon de la boîte de bandelettes réactives contient un déshydratant non toxique à 
base de silicate qui ne doit pas être retiré. Tenir hors de portée des enfants. Éliminez les bandelettes 
réactives utilisées, ainsi que tout autre matériel jetable contaminé, conformément aux procédures 
applicables aux produits infectieux ou potentiellement infectieux. Il est de la responsabilité de chaque 
laboratoire de traiter et d‘éliminer (ou de faire traiter et éliminer) les déchets et les eaux usées produits 
en fonction de leur nature et de leur dangerosité, conformément aux réglementations locales. La fiche 
de données de sécurité est disponible au téléchargement sur notre page d‘accueil à l‘adresse www.
analyticon-diagnostics.com. En cas d‘incident grave en rapport avec le produit, veuillez en informer le 
fabricant et, si nécessaire, l‘autorité compétente du pays dans lequel les utilisateurs et/ou les patients 
sont établis.

NOTES SUR L‘EXPIRATION
N‘utilisez pas de bandelettes réactives décolorées. Les influences extérieures telles que l‘humidité, la 
lumière ou les températures extrêmes peuvent entraîner une décoloration des champs de test et une 
diminution de leur fonctionnalité.

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conservez la boîte dans un endroit frais et sec (température de stockage 2-30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB  / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Température de 
stockage 2-25 °C
Conserver les bandelettes à l’abri de la lumière du soleil, de l’humidité, des températures extrêmes et 
des fluctuations extrêmes de température. Si elles sont conservées correctement dans leur emballage 
d‘origine, les bandelettes réactives sont stables jusqu‘à la date de péremption imprimée sur celles-ci. 
Stabilité après la première ouverture du flacon: 5 mois.r

ÉCHANTILLONNAGE ET PRÉPARATION
Il est recommandé d‘utiliser de l‘urine fraîche, bien mélangée et non centrifugée3. Protégez les 
échantillons de la lumière. La première urine du matin est recommandée. Ce test doit être effectué 
dans les 2 heures. L‘utilisation des urines de 24 heures n‘est pas nécessaire1. Si les échantillons ne 
peuvent pas être mesurés immédiatement, conservez-les à 2-4 °C. Laissez les échantillons atteindre 
la température ambiante (15-25 °C) avant de les tester et mélangez-les soigneusement3. Les récipients 
de collecte doivent être propres, secs et exempts de désinfectants, de biocides ou de résidus de 
détergents. Ne pas ajouter de conservateurs.

PROCÉDURE
Utilisez de l‘urine fraîche et bien mélangée. Prélevez uniquement le nombre requis de bandelettes 
réactives et refermez immédiatement la boîte de manière étanche avec le bouchon d‘origine. Plongez 
brièvement (environ 1 à 2 secondes) la bandelette dans l‘urine mélangée. Assurez-vous que tous les 
champs de test sont imprégnés d‘urine. Essuyez l‘excès d‘urine présent sur le bord de la bandelette 
contre le rebord du récipient de collecte. Tamponnez le bord de la bandelette sur du papier absorbant.
Évaluation visuelle: Maintenez la bandelette de test à l‘horizontale (avec les champs de test orientés 
vers le haut) pendant la période d‘incubation afin d‘éviter toute interférence entre les réactions des 
différents champs de test. Comparez les couleurs de la bandelette urinaire 60  secondes après 
l‘immersion (leucocytes  : 60-120  secondes) avec l‘échelle de couleurs figurant sur l‘étiquette. 
Les décolorations survenant plus de 2  minutes après le début du test ne sont pas significatives. 
L‘évaluation visuelle doit être effectuée à la lumière du jour (ou sous des lampes à lumière du jour), 
mais pas sous la lumière directe du soleil. Les couleurs qui ne peuvent pas être attribuées à l‘échelle 
de couleurs de l‘étiquette et les décolorations qui n‘apparaissent qu‘au bord du champ de test ne 
sont pas significatives.
Une fois les concentrations d‘albumine et de créatinine identifiées, le rapport albumine-créatinine peut 
être évalué comme « normal », « anormal » ou « fortement anormal » à l‘aide du tableau d‘interprétation 
figurant sur l‘étiquette de la boîte. Le rapport peut également être exprimé en milligrammes d‘albumine 
par gramme de créatinine [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ou en 
milligrammes d‘albumine par millimole de créatinine [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = 

(ALB/CREA) [mg/mmol]).
: L‘échantillon est trop dilué. Répéter le test avec un nouvel échantillon.
Si un échantillon d‘urine contient 10 mg/l d‘albumine et 100 mg/dl de créatinine, le rapport albumine/
créatinine (10 mg/g) est classé comme normal (≤ 30 mg/g). Un résultat de test de 150 mg/l d‘albumine 
et de 200 mg/dl de créatinine (75 mg/g) est classé comme anormal (microalbuminurie) (31-299 mg/g).
Tableau 1: Valeurs attendues du rapport albumine/créatinine:
Classification Unité de conv. 

(mg/g)
Unité SI 
(mg/mmol)

Indication pour :

Normale ≤ 30 ≤ 3.4
Anormale 31–299 3.5–33.8 Microalbuminurie
Anormale élevée ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminurie, protéinurie

Évaluation automatique: Veuillez lire le mode d‘emploi détaillé de l‘appareil avant son utilisation. Lors 
de l‘évaluation, la bandelette de test est mesurée par réflectance photométrique. Les résultats sont 
calculés automatiquement et présentés dans un rapport de résultats sous forme de gradations de 
concentration semi-quantitatives. Les valeurs correspondent aux plages de concentration respectives, 
comme pour l‘évaluation visuelle. En raison des différentes propriétés optiques spectrales de l‘œil 
humain et de l‘unité de mesure de l‘appareil, la concordance n‘est pas toujours exacte entre les 
résultats déterminés visuellement et ceux déterminés par les instruments.

MATÉRIAUX FOURNIS
Bandelettes de test urinaire CombiScreen®

MATÉRIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS
Pour une évaluation automatique : Analyseur d‘urine Analyticon pour les bandelettes de test urinaire 
du système CombiScreen® (REF UL0100Pro : Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro : Urilyzer® 500 Pro).
Pour le contrôle de la qualité  : Contrôles urinaires CombiScreen®(REF 93010  : CombiScreen® Dip 
Check ou REF 93015 : CombiScreen® Drop Check).

CONTRÔLE DE LA QUALITÉ
Le fonctionnement des bandelettes urinaires doit être vérifié à l‘aide de matériaux de contrôle de la 
qualité appropriés (par exemple REF 93010) : CombiScreen® Dip Check ; REF 93015 : CombiScreen® 
Drop Check) selon les directives internes du laboratoire et les directives légales applicables. Il est 
recommandé d‘effectuer une mesure de contrôle lors de l‘utilisation d‘une nouvelle boîte ou d‘un 
nouveau lot de bandelettes urinaires3,5. Chaque laboratoire est tenu d‘établir ses propres normes de 
contrôle de la qualité. Il est nécessaire de comparer la coloration obtenue avec l‘étiquette, car une 
coloration atypique peut se produire avec certains matériaux de contrôle. Les résultats doivent se situer 
dans les fourchettes définies.

RÉSULTATS ET VALEURS ATTENDUES
Chaque laboratoire doit évaluer la transférabilité des valeurs attendues pour ses propres patients et, si 
nécessaire, déterminer ses propres plages de référence. Les changements de couleur des champs de 
test correspondent aux concentrations en analytes décrites dans le tableau 2. 
Plage de mesure/linéarité:
La linéarité a été testée sur toute la gamme de mesure.
Tableau  2: Valeurs attendues et plages de mesure des différents champs de test de la bandelette 
urinaire

Paramèter Valeur attendue Unité Plage de mesure

ALB 1-14 mg/L5 Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500
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Grau hinterlegte Textpassagen wurden in der letzten Überarbeitung dieser Gebrauchsanweisung geändert. / Text passages with a grey background were changed in the last revision of these instructions for use. / Les passages de texte sur fond gris ont été modifiés lors de la dernière révision de ce mode 
d’emploi. / I passaggi di testo con uno sfondo grigio sono stati modificati nell’ultima revisione delle presenti istruzioni per l’uso. / Šedě zvýrazněné pasáže textu byly v posledním přepracování tohoto návodu k použití změněny. /Sivo zvýraznené pasáže textu boli zmenené pri poslednej úprave tohto návodu na 
použitie.  / A szürke háttérű szöveges részeket a használati utasítás legutóbbi felülvizsgálatakor megváltoztatták.
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ZWECKBESTIMMUNG
Urinteststreifen als In-vitro-Diagnostikum zur Verwendung als vorläufiger Screening-
Test für Diabetes, Lebererkrankungen, hämolytische Erkrankungen, Störungen des 
Urogenitaltraktes und der Niere, sowie Stoffwechselstörungen durch die schnelle 
semi-quantitative Bestimmung von verschiedenen Kombinationen der Parameter 

Ascorbinsäure, Bilirubin, Blut, Kreatinin, Glukose, Ketonen, Leukozyten, Mikroalbumin, Nitrit, pH-Wert, 
Protein, spezifischem Gewicht und Urobilinogen im menschlichen Urin. 
Das Produkt ist für den professionellen Einsatz vorgesehen und kann in patientennaher Umgebung ver-
wendet werden.
Alle Urinteststreifen werden für die visuelle Auswertung verwendet. Die System Urinteststreifen können 
auch mit den semi-automatischen Urinanalysegeräten ausgewertet werden.
Weitere Einzelheiten finden Sie in Tabelle 4 zur Bestellübersicht

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG
Die Urinteststreifen sind semi-quantitative Testsysteme zur Messung von verschiedenen Analyten im 
Urin. Die Messungen dienen der Früherkennung von Erkrankungen der Nieren, der Leber, des Stoff-
wechsels und bakterieller Harnwegsinfektionen. Da Ascorbinsäure im Urin die Reaktion einiger Para-
meter beeinträchtigen kann, verfügen einige CombiScreen® Urinteststreifen über ein Testfeld, welches 
die Ascorbinsäurekonzentration im Urin anzeigt. Die CombiScreen® PLUS Teststreifen beinhalten einen 
Ascorbinsäure-Schutz für die Testfelder Blut und Glukose. 

TESTPRINZIPIEN
Albumin: Der Test basiert auf dem „Proteinfehler“-Prinzip eines Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Deri-
vats als Indikator. Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer Farb-
veränderung von hell nach dunkel türkis. 
Ascorbinsäure: Der Nachweis beruht auf der Entfärbung des Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von 
Ascorbinsäure wird durch einen Umschlag von graublau zu orange angezeigt. 
Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein roter 
Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Bilirubin führt zu einer rötlich-orangen Pfirsichfarbe. 
Blut: Die Pseudoperoxidase-Aktivität des Hämoglobins und Myoglobins führt in Anwesenheit organischer 
Hydroperoxide und eines Chromogens zu einem grünen Farbstoff. Intakte Erythrozyten werden durch 
punktförmige Verfärbungen des Testfeldes angezeigt, Hämoglobin bzw. Myoglobin durch eine homogene 
grüne Färbung. 
Glukose: Der Nachweis basiert auf der Glukoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. Die Anwe-
senheit von Glukose wird durch einen Farbumschlag von gelb über lindgrün nach dunkel aquamarin 
angezeigt. 
Keton: Acetessigsäure und Aceton reagieren mit Nitroprussid-Natrium in alkalischem Milieu zu einem 
violetten Farbkomplex (Probe nach Legal4). 
Kreatinin: Der Test basiert auf der Peroxidase-ähnlichen Aktivität eines Kupfer Kreatinin-Komplexes. 
Dieser Komplex katalysiert die Farbreaktion von hellgrün bis dunkel blau-grün. 
Leukozyten: Der Test basiert auf der Aktivität freigesetzter Granulozytenesterasen, welche einen hetero-
zyklischen Carbonsäureester spalten. Das Spaltprodukt reagiert mit einem Diazoniumsalz zu einem 
violetten Farbstoff. 
Nitrit: Farbtest auf Grundlage der Probe nach Griess4. Jede rosa Färbung gilt als positives Ergebnis. 
pH: Das Testpapier enthält einen Mischindikator, der im pH Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare 
Reaktionsfarben (von orange über gelb nach türkis) zeigt. 
Protein: Der Test beruht auf dem „Eiweißfehler“ des Indikators. Der Test reagiert besonders empfindlich 
gegenüber Albumin. Andere Urinproteine reagieren weniger stark. Die Anwesenheit von Proteinen führt zu 
einem Farbumschlag von gelb zu mintgrün. 
Spezifisches Gewicht: Der Test beruht auf einem Farbumschlag des Wirkstoffes von blaugrün nach 
grüngelb in Abhängigkeit der Konzentration ionischer Bestandteile im Urin. 
Urobilinogen: Der Test basiert auf der Kupplung von Urobilinogen an ein stabilisiertes Diazoniumsalz 
zu einem roten Azofarbstoff. Die Anwesenheit von Urobilinogen führt zu einem Farbumschlag von hell 
zu dunkel rosa.

WIRKSAME BESTANDTEILE
Albumin: Tetrabromphenolsulfon-Phthalein-Derivat 1,6 %
Ascorbinsäure: 2,6-Dichlorphenolindophenol 0,7 %
Bilirubin: Diazoniumsalz 3,1 % 
Blut: Tetramethylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %, Cumolhydroperoxid 21,0 %
Glukose: Glukoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidinhydrochlorid 5,0 %
Keton: Nitroprussid-Natrium 2,0 %
Kreatinin: Kupfersulfat 1,5 %; Cumolhydroperoxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %
Leukozyten: Carbonsäureester 0,4 %; Diazoniumsalz 0,2 %
Nitrit: Tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %, Sulfanilsäure 1,9 %
pH: Methylrot 2,0 %; Bromthymolblau 10,0 %
Protein: Tetrabromphenolblau 0,2 %
Spezifisches Gewicht: Bromthymolblau 2,8 %
Urobilinogen: Diazoniumsalz 3,6 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Zur in-vitro-diagnostischen Anwendung. Die CombiScreen® Urinteststreifen sind für den einmaligen 
Gebrauch vorgesehen. Für den sicheren Umgang mit Urinteststreifen und zur Vermeidung von Kontakt 
mit potenziell infektiösen Substanzen sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu beachten. 
Testfelder nicht berühren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäuten vermeiden. Der 
Stopfen der Teststreifendose enthält ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das nicht entfernt wer-
den darf. Vor Kindern unzugänglich aufbewahren. Entsorgen Sie die gebrauchten Teststreifen, sowie alle 
anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemäß den Verfahren für infektiöse oder potenziell infektiöse 
Produkte. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende Abfälle und Abwässer entsprechend 
ihrer Art und Gefährlichkeit zu behandeln und entsprechend der örtlichen Bestimmungen zu entsorgen 
(oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Sicherheitsdatenblatt steht zum Download auf unserer 
Homepage www.analyticon-diagnostics.com zur Verfügung. Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein 
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist, informieren Sie bitte den Hersteller und gegebenenfalls die 
zuständige Behörde des Landes, in dem sich die Anwender und / oder Patienten niedergelassen haben.

HINWEISE ZUM VERFALL
Verwenden Sie keine verfärbten Teststreifen. Externe Einflüsse wie Feuchtigkeit, Licht oder extreme Tem-
peraturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfähigkeit 
der Testfelder führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
Dose kühl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur 2–30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450® CombiScreen 12SYS PLUS: Lagertemperatur 
2–25 °C 
Teststreifen vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit, extremen Temperaturen und extremen Temperaturschwankun-
gen schützen. Bei sachgemäßer Lagerung im Originalbehälter sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten 
Verfallsdatum haltbar. Stabilität nach dem ersten Öffnen der Teststreifendose: 5 Monate.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Verwendung von frischem, gut gemischtem und nicht zentrifugiertem Harn wird empfohlen3. Proben vor 
Licht schützen. Empfohlen wird der erste Morgenurin. Dieser sollte innerhalb von 2 Stunden getestet 
werden. Verwendung von 24-Stunden-Urin ist nicht erforderlich1. Falls Proben nicht sofort gemessen wer-
den können, Proben bei 2–4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtemperatur 
(15–25 °C) zu erreichen und mischen Sie diese sorgfältig3. Die Sammelgefäße müssen sauber, trocken 
und frei von Desinfektionsmitteln, Bioziden oder Detergens-Rückständen sein. Keine Konservierungsmit-
tel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen ent-
nehmen und die Dose sofort wieder mit dem Originalstopfen fest verschließen. Teststreifen kurz (ca. 1–2 
Sekunden) in den gemischten Urin eintauchen. Darauf achten, dass alle Testfelder mit Urin benetzt sind. 
Überschüssigen Urin über die Kante des Streifens am Rand des Sammelgefäßes abstreifen. Die Kante 
des Streifes auf saugfähigem Papier abtupfen. 
Visuelle Auswertung: Teststreifen während der Inkubationszeit waagerecht (mit den Testfeldern nach 
oben) halten, um Interferenzen zwischen den Reaktionen der verschiedenen Testfelder zu vermeiden. 
Farben des Urinteststreifens 60 Sekunden nach Eintauchen (Leukozyten 60–120 Sekunden) mit der 
Farbskala auf dem Etikett vergleichen. Verfärbungen nach mehr als 2 Minuten nach Testbeginn sind 
ohne Bedeutung. Die visuelle Auswertung soll bei Tageslicht (oder unter Tageslichtlampen) erfolgen, 
jedoch nicht unter direkter Sonneneinstrahlung. Farben, die der Farbskala auf dem Etikett nicht 
zugeordnet werden können oder Verfärbungen, die nur am Rand des Testfeldes auftreten, sind ohne 
Bedeutung. 
Nach der Identifizierung der Albumin- und Kreatinin-Konzentration kann das Albumin-Kreatinin-Ver-
hältnis mithilfe der Interpretationstabelle auf dem Dosenetikett als „normal“, „abnormal“ oder „stark 
abnormal“ beurteilt werden. Das Verhältnis kann auch in Milligramm Albumin pro Gramm Kreatinin 
[mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) oder als Milligramm Albumin pro Milli-
mol Kreatinin [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden.
[X]: Probe ist zu verdünnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL Kreatinin enthält, wird das Albumin/Kreati-
nin-Verhältnis (10 mg/g) als normal klassifiziert (≤ 30 mg/g). Ein Testergebnis von 150 mg/L Albumin 
und 200 mg/dL Kreatinin (75 mg/g) wird als abnormal (Mikroalbuminurie) eingestuft (31-299 mg/g).
Tabelle 1: Referenzwerte des Albumin/Kreatinin Verhältnisses:
Klassifikation Konv. Einheit  

(mg/g)
SI Einheit  
(mg/mmol)

Hinweis auf:

Normal ≤ 30 ≤ 3.4 -
Abnormal 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurie
Stark abnormal ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminurie, Proteinurie

Automatische Auswertung: Bei Anwendung bitte vorher die ausführliche Gebrauchsanleitung zum ent-
sprechenden Gerät beachten. Bei der Geräteauswertung wird der Teststreifen reflexionsphotometrisch 
gemessen. Die Ergebnisse werden automatisch berechnet und im Ergebnisbericht als semi-quantitative 
Konzentrationsabstufungen dargestellt. Die Werte entsprechen den jeweiligen Konzentrationsbereichen, 
ähnlich zur visuellen Auswertung. Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigenschaften des 
menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte Übereinstim-
mung zwischen visuell und instrumentell ermittelten Resultaten gegeben.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
CombiScreen® Urinteststreifen

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Zur automatischen Auswertung: Analyticon Urinanalysegerät für CombiScreen® System Urinteststreifen 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro). 
Zur Qualitätskontrolle: CombiScreen® Urinkontrollen (REF 93010: CombiScreen® Dip Check oder REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Funktion der Urinteststreifen sollte mit geeigneten Qualitätskontrollmaterialien (z.B. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) gemäß den internen Richtlinien des 
Labors und den geltenden gesetzlichen Richtlinien überprüft werden. Es wird empfohlen bei Verwendung 
einer neuen Dose oder Charge von Urinteststreifen eine Kontrollmessung durchzuführen3,5. Jedes Labor 
ist dazu verpflichtet eigene Standards zur Qualitätskontrolle zu erstellen. Es ist notwendig, die entste-
hende Farbentwicklung mit dem Etikett zu vergleichen, da es bei manchen Kontrollmaterialien zu einer 
atypischen Farbentwicklung kommen kann. Die Ergebnisse sollten innerhalb der definierten Bereiche 
liegen.

ERGEBNISSE UND ERWARTUNGSWERTE
Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der erwarteten Werte für die eigenen Patienten bewerten und gege-
benenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbumschläge der Testfelder entsprechen 
den in Tabelle 2 beschriebenen Analytkonzentrationen. 
Messbereich/Linearität:
Die Linearität wurde über den gesamten Messbereich getestet.
Tabelle 2: Erwartete Werte und Messbereiche der verschiedenen Testfelder des Urinteststreifens

Parameter Erwartungswert Einheit Messbereich

ALB 1-14 mg/L5 Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbiträr norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbiträr neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbiträr neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbiträr neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbiträr 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbiträr neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbiträr neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbiträr neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbiträr neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbiträr norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legende zu Tabelle 2:
n.a.: nicht anwendbar;  *Nur für die automatisierte Auswertung;  **Nur für die visuelle Auswertung

EINSCHRÄNKUNGEN
Grundsätzlich ist eine definitive Diagnose nicht auf der Basis einzelner Teststreifenresultate, sondern erst 
im Zusammenhang mit anderen ärztlichen Befunden und der Krankengeschichte des Patienten zu erstel-
len. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Medikamenten 
oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Fällen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb empfoh-
len, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf allerdings 
nur nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen. Reinigungsmittel, Detergenzien, Desinfektions-
mittel und Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder beeinträchtigen. Verfärbte Urine, ins-
besondere hohe Konzentrationen an Hämoglobin, Bilirubin, Riboflavin, Urobilinogen, Methylenblau oder 
das Vorhandensein von Kontrastmitteln können zu atypischen Verfärbungen der Testfelder führen. Durch 
die nicht konstante Zusammensetzung des Harns (z.B. wechselnder Gehalt an Aktivatoren, Inhibitoren 
von Probe zu Probe, wechselnde Ionenkonzentration) sind die Reaktionsbedingungen nicht immer gleich, 
so dass Intensität und Farbton in seltenen Fällen variieren können6,11.
Albumin: Stark alkalische Proben können auf dem Albumin Testfeld falsch-positive Ergebnisse erzeu-
gen3,5,7. Stark gefärbte oder Proben mit hohen Blutkonzentrationen können die Farbreaktion beeinträch-
tigen7. 
Ascorbinsäure: Arzneimittel mit freien Mercapto-Gruppen (z.B. Mesna, Captopril, N-Acetylcystein) kön-
nen falsch-positive Ergebnisse verursachen5.
Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate können durch hohe Konzentrationen an Ascorbinsäure 
(Vitamin C), Nitrit oder durch längere Einwirkung von Licht auftreten3,4,5. Erhöhte Urobilinogen-Konzen-
trationen können die Empfindlichkeit des Testfeldes verstärken. Verschiedene Harnbestandteile (z.B. 
Harnindikan) können zu atypischen Verfärbungen führen3,5. 
Blut: Die Ergebnisse der Erythrozyten des Urinteststreifens und des Sediments können variieren, da 
lysierte Zellen durch die Sedimentanalyse nicht nachgewiesen werden können. Falsch positive Reaktio-
nen können durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel, oder Substanzen mit Oxidase-Aktivitäten bei 
Urogenitaltrakt-Infektionen hervorgerufen werden3,12. Falsch negative Reaktionen können durch Formalin 
oder hohe Nitrit-Konzentrationen hervorgerufen werden5. Der Ascorbinsäure-Einfluss wurde weitestge-
hend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/μL oder höher werden auch bei hohen Ascorbinsäu-
rekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.
Glukose: Falsch positive Reaktionen können durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel hervorgerufen 
werden7. Medikamente mit Nitisinon9 können zu schwächeren oder falsch negativen Reaktionen führen. 
Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsäure (Vitamin C) können falsch negative Ergebnisse 
hervorrufen3. PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsäure wurde weitestgehend beseitigt. Ab einer Gluko-
sekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder höher werden auch bei hohen Ascorbinsäurekon-
zentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet. 
Keton: Phenylketone und Phthaleinverbindungen ergeben in höheren Konzentrationen eine abwei-
chende Färbung3,5. β-Hydroxybuttersäure wird nicht erfasst. Falsch positive Ergebnisse können nach der 
Einnahme von Rifampicin, Captopril, Mesna oder Penicillamin auftreten13,14.
Kreatinin: Stark gefärbte oder Proben mit hohen Blutkonzentrationen können die Farbreaktion beein-
trächtigen7. Die Anwesenheit von Cimetidin kann falsch positive Reaktionen hervorrufen7. 
Leukozyten: Die Anzahl der im Sediment ermittelten Leukozyten kann vom Teststreifenresultat abwei-
chen, da bereits lysierte Zellen im Sediment nicht erfasst werden. Stark gefärbte Inhaltsstoffe (z. B. Nitro-
furantoin3) können die Farbe auf dem Testfeld beeinträchtigen. Borsäure ≥ 1 %4, sowie Medikamente mit 
Gentamicin5, Cephalosporine3,4, Tetracyclin5 oder Nitisinon9 können zu schwächeren oder falsch negativen 
Reaktionen führen. Falsch positive Resultate können durch Verunreinigungen mit Vaginalsekret4,5 oder 
nach Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin verursacht werden13. 
Nitrit: Negative Ergebnisse schließen eine signifikante Bakteriurie nicht aus, da nicht alle Infektionen 
mit Bakterien zur Nitritproduktion führen (Fehlen der Nitratreduktase). Außerdem kann eine hohe Diu-
rese die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdünntem Urin führen, der die 
Assimilation nachweisbarer Nitritkonzentrationen verhindert. Darüber hinaus kann eine Diät mit niedrigem 
Nitratgehalt und einer hohen Vitamin C-Aufnahme falsch negative Ergebnisse verursachen3,4,5. Falsch 
positive Resultate können bei alten Urinen auftreten (Nitrit-Bildung auf Grund von Sekundärkontamination) 
und in Urinen, die Farbstoffe enthalten (Pyridiniumderivate, Rote Beete)4,5 oder nach der Einnahme von 
Arzneimitteln mit Rifampicin13. Gelegentlich auftretende rote oder blaue Ränder oder Ecken sind nicht 
als positiv zu bewerten. 
pH: Bakterielle Kontamination und Wachstum im Urin nach der Probenentnahme können zu falschen 
Ergebnissen führen3. Gelegentlich auftretende rote Ränder in Nachbarschaft zum Nitrit-Testfeld sind nicht 
zu bewerten. 
Protein: Falsch positive Befunde können bei stark alkalischem Harn (pH > 9) und hohem spezifischem 
Gewicht3, nach Infusionen mit Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen 
Präparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln mit quartären Ammoniumgruppen im Sammelgefäß 
oder nach der Einnahme von Arzneimitteln mit Rifampicin13 auftreten. Stark gefärbte Inhaltsstoffe (z. B. 
Methylenblau8) können die Farbe auf dem Testfeld beeinträchtigen.
Spezifisches Gewicht: Die Farbskala ist auf einen mittleren pH Wert des Urins von 6 optimiert. Stärker 
alkalische Urine3 führen zu leicht erniedrigten, stärker saure Urine zu leicht erhöhten Befunden. Glukose 
und Harnstoff haben keinen Einfluss. 
Urobilinogen: Formaldehyd oder Einwirkung von Sonnenlicht für längere Zeit kann zu erniedrigten oder 
falsch negativen Werten führen4. Rote Beete5 und andere stark färbende Substanzen können falsch posi-
tive Ergebnisse verursachen. 

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungsstu-
dien bestimmt. Für diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet, der im Rahmen von Routine-
kontrollen gewonnen wurde. Die Test Performance der CombiScreen® Urinteststreifen wurde durch ihre 
Übereinstimmung mit im Handel erhältlichen Urinteststreifen charakterisiert. Die Leistung von Albumin und 
Kreatinin wurde mit einem immunologischen Albumin-Assay und einem enzymatischen Kreatinin-Assay 
analysiert2. Die Richtigkeit der Urinteststreifenergebnisse wurde hinsichtlich ihrer Übereinstimmung mit 
denen der Vergleichsmethoden bewertet.
Klinische Leistung:
Definitionen:
Nachweisgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einem bestimm-ten 
Vertrauensniveau als vorhanden detektieren kann (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Quantifizierungsgrenze: Kleinste Menge des Analyten, den ein Untersuchungsverfahren mit einer 
bestimmten Messunsicherheit messen kann (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positive prozentuale Übereinstimmung (“Sensitivität“ im Vergleich zu einem Goldstandard oder einer 
Referenzmethode).
NPA: Negative prozentuale Übereinstimmung (“Spezifität“ im Vergleich zu einem Goldstandard oder einer 
Referenzmethode).
ORA: Gesamtübereinstimmungsrate („Diagnostische Genauigkeit“ im Vergleich zu einem Goldstandard 
oder einer Referenzmethode).
PPV: Positiv prädiktiver Wert – Anteil der Proben mit wirklich positiven Testergebnissen an der Gesamt-
zahl der Proben mit positiven Ergebnissen.
NPV: Negativer prädiktiver Wert – Anteil der Proben mit wirklich negativem Testergebnis an der Gesamt-
zahl der Proben mit negativen Testergebnissen.
Tabelle 3a: Daten zur klinischen Leistung (NIT)
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Konkordanz PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuella),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabelle 3b: Daten zur klinischen Leistung
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Konkordanz PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visuellb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visuellb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuella),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuella),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visuellb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuella),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visuellb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visuellb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuella),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuella),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuella),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuella),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legende zu Tabelle 3a und 3b:
a) Roche Teststreifen, b) Siemens Teststreifen, c) Arkray Teststreifen, d) Analyticon Teststreifen
e) Analyticon klinische Chemie; Zahl=Anzahl Studien

Sensitivität:
Visuelle Auswertung
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22–29 mg/L, Ascorbinsäure: 7,5–10 mg/dL, Bilirubin: 0,8 mg/dL, Blut: 0–5 Ery/µL, Glukose: 30 mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 5–7,5 mg/dL, Kreatinin: 26–37 mg/dL, Leukozyten: 15–20 Leu/µL, Nitrit: 
0,06 mg/dL, Protein: 10–15 mg/dL,Urobilinogen: 1,8 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29 mg/L, Ascorbinsäure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 10 Ery/µL, Glukose: 40 mg/dL (CLASSIC 
/ PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 20 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Protein: 30 mg/dL, 
Urobilinogen: 2,2  mg/dL
Automatische Auswertung mit dem Urilyzer® 100 Pro
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41 mg/L, Ascorbinsäure: 5–10 mg/dL, Bilirubin: 1 mg/dL, Blut: 2–4 Ery/µL, Glukose: 30 mg/dL 
(CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), Keton: 2–4 mg/dL, Kreatinin: 45 mg/dL, Leukozyten: 25 Leu/µL, Nitrit: 
0,10 mg/dL, Protein: 20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56 mg/L, Ascorbinsäure: 10 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 4 Ery/µL, Glukose: 40 mg/dL (CLAS-
SIC) / 35 mg/dL (PLUS), Keton: 4 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/µL, Nitrit: 0,13 mg/dL, 
Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Automatische Auswertung mit dem Urilyzer® 500 Pro
Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD)
Ascorbinsäure: 0–5 mg/dL, Bilirubin: 1-1,2 mg/dL, Blut: 5-6 Ery/µL, Glukose: 25 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/
dL (PLUS), Keton: 0–5 mg/dL, Leukozyten: 25 Leu/µL, Nitrit: 0,13–0,15 mg/dL, Protein: 20–25 mg/dL, Urobi-
linogen: 1,6–2,0 mg/dL
Quantifizierungsgrenze (Limit of Quantification, LoQ)
Ascorbinsäure: 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Blut: 8 Ery/µL, Glukose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/dL 
(PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukozyten: 30 Leu/µL, Nitrit: >0,15 mg/dL, Protein: 25 mg/dL, Urobilinogen: 
2 mg/dL
Präzision:
Die Daten beziehen sich auf Auswertungen, bei denen ein angrenzendes Konzentrationsfeld als Ab-wei-
chung zugelassen wurde. Präzision in Serie: Es wurden 20 parallele Bestimmungen mit drei ver-schie-
denen Chargen von CombiScreen® Urinteststreifen durchgeführt. Präzision von Tag zu Tag: Es wurde 3 
parallele Bestimmungen mit einer Charge von CombiScreen® Urinteststreifen an 20 aufeinanderfolgenden 
Tagen durchgeführt. Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmenden Messwerte von der-
selben Probe berechnet. Verwendetes Probenmaterial: Urinkontrollen Level 1 und Level 2.
Präzision in Serie (Level 1/2, visuell)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision in Serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 
100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, visuell)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukose (CLAS-
SIC / PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, 
Spezifisches Gewicht: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Präzision von Tag zu Tag (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Glukose (CLASSIC / PLUS): 100 %, Keton: 
100 %, Leukozyten: 100 %, Nitrit: 100 %, pH-Wert: 100 %, Protein: 100 %, Spezifisches Gewicht: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Richtigkeit:
Die Richtigkeit wurde für Parameter getestet, bei denen zertifiziertes Referenzmaterial verfügbar ist 
(pH-Wert).
pH
Als Referenzmethode wurde ein pH-Meter verwendet, mit dem die pH-Werte der Proben eingestellt 
wurden. Es wurden 20 parallele Messungen durchgeführt (visuell, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) 
und anschließend die Übereinstimmung zum vorher eingestellten pH-Wert bestimmt. Hierbei wurde ein 
angrenzender pH-Wert-Bereich als Abweichung zugelassen.

Übereinstimmung
pH-Wert Visuelle Auswertung Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Der Parameter pH weist aufgrund seiner hohen Präzision und Richtigkeit eine hohe Genauigkeit auf.
Metrologische Rückverfolgbarkeit:
Es gibt keine standardisierte Referenzmethode, keinen internationalen Standard und kein Referenzma-
terial für Analyten im Urin, welches für/mit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund wird 
die messtechnische Rückführbarkeit der Konzentrationskategorien der CombiScreen® Urin-Teststreifen 
durch interne Referenzmaterialien sichergestellt. Die Referenzmaterialien wurden mit Hilfe von extern 
kalibrierten Messgeräten höherer metrologischer Ordnung bestimmt.

SYMBOLE / ABKÜRZUNGEN
In-vitro-diagnostisches Produkt Nur zum Einmalgebrauch
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Das Produkt entspricht der europäi-
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Visuelle Auswertung ASC Ascorbinsäure
ALB Albumin BLD / Ery Blut / Erythrozyten
BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Kreatinin LEU Leukozyten
KET Keton pH pH-Wert
NIT Nitrit SG Spezifisches Gewicht
PRO Protein ACR Albumin-Kreatinin-Verhältnis
UBG Urobilinogen n.a. Nicht anwendbar
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Glu PLUS 94501 50 ■ ■
Nitrit PLUS 94506 50 ■ ■
3 PLUS 94508 / 94108 50 / 100 ■ ■ ■ ■
5+N PLUS 94535 / 94135 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
5+Leuko PLUS 94517 / 94117 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
9 PLUS 94115 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
9+Leuko PLUS 94250 / 94200 50 / 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
10SL PLUS 94120 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
5SYS PLUS 94109 100 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
7SYS PLUS 94110 / 94110A 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
11SYS PLUS 94100 / 94150 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
12SYS PLUS 94400 / 94450 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■
mALB / CREA 94025 25 ■ ■ ■ ■
3 93108A 150 ■ ■ ■ ■
GP 93104 100 ■ ■ ■
GAK 93107 / 93107A 100 / 150 ■ ■ ■ ■
GPK 93105 100 ■ ■ ■ ■

10SL 93120 / 93120A 
/ 93120B

100 / 150 
/ 50 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

11SYS 93100 / 93150 100 / 150 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

ASC n.a.
Arbitrary neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrary neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrary neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrary 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrary neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrary neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg.,≈25, ≈75,≈500

NIT neg.10 Arbitrary neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrary neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrary norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legend for Table 2: 
n.a.: not applicable; *Only for automated evaluation; **Only for visual evaluation

RESTRICTIONS
In principle, a definitive diagnosis cannot be made on the basis of individual test strip results, 
but only in conjunction with other medical findings and the patient‘s medical history. As a result, 
targeted therapy can be initiated. The effect of drugs or their metabolites on the test is not known 
in all cases. In case of doubt, it is therefore recommended to repeat the test after stopping 
the medication. However, the medication may only be discontinued on the instructions of the 
attending physician. Cleaning agents, detergents, disinfectants and preservatives can affect 
the reaction of the test pads. Discoloured urine, especially high concentrations of haemoglobin, 
bilirubin, riboflavin, urobilinogen, methylene blue or the presence of contrast media can lead to 
atypical discolouration of the test pads. Due to the non-constant composition of the urine (e.g. 
changing content of activators, inhibitors from sample to sample, changing ion concentration), 
the reaction conditions are not always the same, so that intensity and colour shade may vary 
in rare cases6,11.
Albumin: Strongly alkaline samples can produce false-positive results on the albumin test 
pad3,5,7. Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the colour 
reaction7. 
Ascorbic acid: Free-sulfhydryl drugs (e.g. Mesna, captopril, N-acetylcysteine) can cause false-
positive results5.
Bilirubin: False low or negative results can occur due to high concentrations of ascorbic acid 
(vitamin C), nitrite or prolonged exposure to light3,4,5. Elevated urobilinogen concentrations may 
increase the sensitivity of the test pad. Various urinary components (e.g. urinary indican) can lead 
to atypical discolouration3,5. 
Blood: The results for the erythrocytes in the urine test strip and the sediment may vary, as 
lysed cells cannot be detected by the sediment analysis. False positive reactions can be caused 
by residues of cleaning agents containing peroxide or substances with oxidase activities in 
urogenital tract infections3,12. False negative reactions can be caused by formalin or high nitrite 
concentrations5. The ascorbic acid influence was largely eliminated. From a concentration of 
approx. 25 ery/μL or higher, no false negative results are normally observed, even with high 
ascorbic acid concentrations.
Glucose: False positive reactions can be caused by residues of cleaning agents containing 
peroxide7.  Drugs containing nitisinone9 may lead to weaker or false negative reactions. Classic 
line: High concentrations of ascorbic acid (vitamin C) can cause false negative results3. PLUS 
line: The influence of ascorbic acid was largely eliminated. From a glucose concentration of 
approx. 100 mg/dL (5.5 mmol/L) or higher, no false negative results are normally observed, even 
with high ascorbic acid concentrations.
Ketone: Phenyl ketones and phthalein compounds give a deviating colouration in higher 
concentrations3,5. β-Hydroxybutyric acid is not detected. False positive results might occur after 
medication with rifampicin, captopril, mesna or penicillamine13,14.
Creatinine: Highly stained samples or samples with high blood concentrations may affect the 
colour reaction7. The presence of cimetidine may cause false positive reactions7. 
Leucocytes: The number of leucocytes determined in the sediment may deviate from the test 
strip result, as cells that have already been lysed are not recorded in the sediment. Strongly 
coloured ingredients (e.g. nitrofurantoin3) may affect the colour on the test pad. Boric acid ≥ 1%4, 
as well as drugs containing gentamicin5, cephalosporins3,4, tetracycline5 or nitisinone9 may lead 
to weaker or false negative reactions. False positive results can be caused by contamination with 
vaginal secretions4,5 or after application of drugs containing rifampicin13. 
Nitrite: Negative results do not rule out significant bacteriuria, as not all infections with bacteria 
lead to nitrite production (absence of nitrate reductase). In addition, high diuresis can reduce the 
retention time of urine in the bladder and lead to highly diluted urine that prevents the assimilation 
of detectable nitrite concentrations. In addition, a diet low in nitrates and high in vitamin C intake 
can cause false negatives3,4,5. False positive results can occur in old urines (nitrite formation due 
to secondary contamination) and in urines containing dyes (pyridinium derivatives, beetroot)4,5 or 
after application of drugs containung rifampicin13. Occasional red or blue edges or corners are 
not to be considered positive. 
pH: Bacterial contamination and growth in the urine after sample collection can lead to false 
results3. Occasional red edges in the vicinity of the nitrite test pad are not to be evaluated. 
Protein: False positive results can occur in strongly alkaline urine (pH > 9) and with a high 
specific gravity3, after infusions with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), during treatment with 
preparations containing quinine and due to residues of disinfectants with quaternary ammonium 
groups in the collection container or after application of drugs containing rifampicin13. Strongly 
coloured ingredients (e.g. methylene blue8) may affect the colour on the test pad.
Specific gravity: The colour scale is optimised for an average urine pH value of 6. More alkaline 
urines3 lead to slightly lower finding, more acidic urines to slightly higher findings. Glucose and 
urea have no influence. 
Urobilinogen: Formaldehyde or exposure to sunlight for prolonged periods of time can lead to 
lowered or false negative values4. Beetroot5 and other strongly staining substances can cause 
false positive results. 

PERFORMANCE FEATURES
The performance characteristics of CombiScreen® urine test strips were determined based on 
analytical performance studies. For these performance studies, patient urine was used that was 
collected during routine testing. The test performance of the CombiScreen® urine test strips was 
characterised by their consistency with commercially available urine test strips. The performance 
of albumin and creatinine was analyzed using an immunological albumin assay and an enzymatic 
creatinine assay2. The accuracy of the urine test strip results was assessed in terms of their 
agreement with those of the comparative methods.
Clinical performance:
Definitions:
Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present 
with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Limit of quantification: Smallest quantity of the analyte that an analytical method can measure 
with a certain degree of measurement uncertainty (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Positive percentage agreement („sensitivity“ compared to a gold standard or a reference 
method).
NPA: Negative percentage agreement („specificity“ compared to a gold standard or a reference 
method).
ORA: Overall rate of agreement („diagnostic accuracy“ compared to a gold standard or reference 
method).
PPV: Positive predictive value – proportion of samples with true positive test results out of the 
total number of samples with positive results.
NPV: Negative predictive value – proportion of samples with a truly negative test result out of the 
total number of samples with negative test results.
Table 3a: Clinical performance data (NIT)
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Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuala),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Table 3b: Clinical performance data

Pa
ra

me
ter

Me
tho

d

Nu
mb

er
 of

 
me

as
ur

em
en

ts Extended 
concordance PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visualb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visualb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuala),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuala),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visualb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuala),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visualb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visualb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuala),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuala),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuala),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuala),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legend for Table 3a and 3b:
a) Roche test strips, b) Siemens test strips, c) Arkray test strips, d) Analyticon test strips, e) Analyticon 
klinische Chemie; Number=Number of studies

Sensitivity:
Visual evaluation
Limit of detection (LoD)
Albumin: 22-29 mg/L, ascorbic acid: 7.5-10 mg/dL, bilirubin: 0.8 mg/dL, blood: 0-5 ery/
µL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketone: 5-7.5 mg/dL, creatinine: 
26-37 mg/dL, leucocytes: 15-20 leu/µL, nitrite: 0.06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, urobilinogen: 
1.8 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Albumin: 29 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 10 ery/µL, glucose: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketone: 20 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 20 leu/µL, 
nitrite: 0.10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2.2 mg/dL
Automatic evaluation with the Urilyzer® 100 Pro
Limit of detection (LoD)
Albumin: 41 mg/L, ascorbic acid: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, blood: 2-4 ery/µL, glucose: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), ketone: 2-4 mg/dL, creatinine: 45 mg/dL, leucocytes: 
25 leu/µL, nitrite: 0.10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.5-2.0 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Albumin: 56 mg/L, ascorbic acid: 10 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 4 ery/µL, glucose: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketone: 4 mg/dL, creatinine: 54 mg/dL, leucocytes: 
30 leu/µL, nitrite: 0.13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Automatic evaluation with the Urilyzer® 500 Pro
Limit of detection (LoD)
Ascorbic acid: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1.2 mg/dL, blood: 5-6 ery/µL, glucose: 25 mg/dL (CLASSIC) 
/ 25 mg/dL (PLUS), ketone: 0-5 mg/dL, leucocytes: 25 leu/µL, nitrite: 0.13-0.15 mg/dL, protein: 
20-25 mg/dL, urobilinogen: 1.6-2.0 mg/dL
Limit of quantification (LoQ)
Ascorbic acid: 5 mg/dL, bilirubin: 1.2 mg/dL, blood: 8 ery/µL, glucose: 30 mg/dL (CLASSIC) 
/ 30 mg/dL (PLUS), ketone: 5 mg/dL, leucocytes: 30 leu/µL, nitrite: >0.15 mg/dL, protein: 
25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Precision:
The data refer to evaluations where an adjacent concentration field was allowed as a deviation. 
Precision in series: 20 parallel determinations were performed with three different batches 
of CombiScreen® urine test strips. Precision from day to day: 3 parallel determinations were 
performed with one batch of CombiScreen® urine test strips on 20 consecutive days. The 
accuracy was calculated from the number of matching readings from the same sample. Sample 
material used: Urine controls level 1 and level 2.
Precision in series (level 1/2, visual)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision in series (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 
100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific gravity: 
100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, visual)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, creatinine: 100 %, glucose 
(CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, 
protein: 100 %, specific gravity: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precision from day to day (level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Ascorbic acid: 100 %, bilirubin: 100 %, blood: 100 %, glucose (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketone: 
100 %, leucocytes: 100 %, nitrite: 100 %, pH value: 100 %, protein: 100 %, specific gravity: 
100 %, urobilinogen: 100 %
Accuracy:
The accuracy was tested for parameters where certified reference material is available (pH).
pH
A pH meter was used as a reference method to adjust the pH values of the samples. 20 parallel 
measurements were performed (visual, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) and then the 
agreement with the previously set pH value was determined. Here, an adjacent pH value range 
was allowed as a deviation.

Conformity 
pH value Visual evaluation Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

The parameters pH value have high accuracy due to their high precision and correctness.
Metrological traceability:
There is no standardised reference method, international standard or reference material available 
for analytes in urine to be used for/with test strips. For this reason, the metrological traceability 
of the concentration categories of the CombiScreen® urine dip sticks is ensured by internal 
reference materials. The reference materials were determined by using externally calibrated 
measurement equipment of a higher metrological order.

Symbols / Abbreviations
In vitro diagnostic product For single use only

0123
The product complies with the 
European Directive. Batch designation

Follow the instructions for use! Article number

Usable until Manufacturer

Permitted storage temperature Importer

DE
Country of origin of the goods and 
Date of manufacture Content sufficient for x tests

Suitable for near-patient use Distributor

Not for self use UDI Unique Device Identifier

Note on the reading direction Sample is too diluted, repeat the 
test with a new sample

Visual evaluation ASC Ascorbic acid

ALB Albumin BLD / 
Ery Blood /Erythrocytes

BIL Bilirubin GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leucocytes
KET Ketone pH pH value
NIT Nitrite SG Specific gravity
PRO Protein ACR Albumin-creatinine ratio
UBG Urobilinogen n.a. Not applicable

ACR
n.a. Arbitraire norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitraire nég., +, ++
[mg/dL] nég., 20, 40
[g/L] nég., 0.2, 0.4

BIL nég.5
Arbitraire nég., +, ++, +++
[mg/dL] nég., 1, 2, 4
[μmol/L] nég., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitraire nég., +, ++, +++
[ery/μL] nég., 5–10, ≈50,≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitraire 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET nég.–trace7
Arbitraire nég., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] nég., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] nég., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitraire nég., +, ++, +++
[leu/μL] nég., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitraire nég., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitraire nég., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] nég., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitraire norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Légende du tableau 2:
n.a.: non applicable  ; *Uniquement pour l‘évaluation automatisée  ; **Uniquement pour l‘évaluation 
visuelle

RESTRICTIONS
En principe, un diagnostic définitif ne peut pas être établi sur la base des résultats individuels des 
bandelettes de test, mais seulement en conjonction avec d‘autres résultats médicaux ainsi que les 
antécédents médicaux du patient. Une thérapie ciblée peut alors être initiée. L‘effet des médicaments 
ou de leurs métabolites sur le test n‘est pas connu dans tous les cas. En cas de doute, il est donc 
recommandé de réitérer le test après l‘arrêt du médicament. Toutefois, le médicament ne peut être 
interrompu que selon les instructions du médecin traitant. Les détergents, les produits de nettoyage, 
les désinfectants et les conservateurs peuvent affecter la réaction des champs de test. Une coloration 
anormale des urines, notamment des concentrations élevées d’hémoglobine, de bilirubine, de 
riboflavine, d’urobilinogène, de bleu de méthylène ou la présence de produits de contraste peuvent 
entraîner une décoloration atypique des zones réactives. En raison de la composition non constante 
de l‘urine (par exemple, teneur en activateurs et en inhibiteurs variable d‘un échantillon à l‘autre, 
concentration en ions variable), les conditions de réaction ne sont pas toujours les mêmes, de sorte 
que l‘intensité et la nuance de la couleur peuvent varier dans de rares cas6,11.
Albumine: Les échantillons fortement alcalins peuvent produire des résultats faussement positifs 
sur le champ de test de l‘albumine3,5,7. Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte 
concentration de sang peuvent affecter la réaction colorée7. 
Acide ascorbique: Les médicaments avec des groupes Mercapto libres (par ex. Mesna, captopril, 
N-acétylcystéine) peuvent entraîner des résultats faux positifs5.
Bilirubine: Des résultats faussement faibles ou négatifs peuvent apparaître en raison de concentrations 
élevées d‘acide ascorbique (vitamine C), de nitrite ou d‘une exposition prolongée à la lumière3,4,5. Des 
concentrations élevées d‘urobilinogène peuvent augmenter la sensibilité du champ de test. Divers 
composants urinaires (par exemple l‘indican urinaire) peuvent entraîner une décoloration atypique3,5. 
Sang: Les résultats des globules rouges de la bandelette urinaire et du sédiment peuvent varier, 
car les cellules lysées ne peuvent pas être détectées par l‘analyse du sédiment. Des réactions 
faussement positives peuvent être provoquées par des résidus d’agents de nettoyage contenant du 
peroxyde ou par des substances caractérisées par une activité oyxdase dans les infections des voies 
urogénitales3,12. Des réactions faussement négatives peuvent être provoquées par le formol ou des 
concentrations élevées de nitrite5. L‘influence de l‘acide ascorbique a été largement éliminée. À partir 
d‘une concentration d‘environ 25 Ery/μL ou plus, aucun résultat faussement négatif n‘est normalement 
observé, même avec des concentrations élevées d‘acide ascorbique.
Glucose: Les réactions faussement positives peuvent être causées par des résidus de produits de 
nettoyage contenant du peroxyde7. Les médicaments contenant de nitisinone9 peuvent entraîner des 
réactions plus faibles ou faussement négatives. Gamme Classic: Des concentrations élevées d‘acide 
ascorbique (vitamine  C) peuvent provoquer des résultats faussement négatifs3. Gamme PLUS: 
L‘influence de l‘acide ascorbique a été largement éliminée. À partir d‘une concentration de glucose 
d‘environ 100  mg/dL (5,5  mmol/L) ou plus, aucun résultat faussement négatif n‘est normalement 
observé, même avec des concentrations élevées d‘acide ascorbique.
Cétone: Les phénylcétones et les composés de la phtaléine donnent une coloration déviante à des 
concentrations plus élevées3,5. L‘acide β-Hydroxybutyrique n‘est pas détecté. Des résultats faussement 
positifs peuvent se produire après un traitement par rifampicine, captopril, mesna ou pénicillamine13,14.
Créatinine: Les échantillons fortement colorés ou présentant une forte concentration de sang peuvent 
affecter la réaction colorée7. La présence de cimétidine peut provoquer des réactions faussement 
positives7.
Leucocytes: Le nombre de leucocytes déterminé dans le sédiment peut s‘écarter du résultat de la 
bandelette réactive, car les cellules qui ont déjà été lysées ne sont pas stockées dans le sédiment. 
Les composants fortement colorés (par exemple la nitrofurantoïne3) peuvent affecter la couleur du 
champ de test. L‘acide borique ≥  1  %4, ainsi que les médicaments contenant de la gentamicine5, 
des céphalosporines3,4, tétracycline5 ou la nitisinone9 peuvent entraîner des réactions plus faibles ou 
faussement négatives. Des résultats faussement positifs peuvent résulter d’une contamination par des 
sécrétions vaginales4,5 ou après l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. 
Nitrite: Des résultats négatifs n‘excluent pas une bactériurie importante, car toutes les infections 
bactériennes ne conduisent pas à la production de nitrites (absence de nitrate réductase). En outre, 
une diurèse importante peut réduire le temps de rétention de l‘urine dans la vessie et conduire à une 
urine très diluée qui empêche l‘assimilation de concentrations détectables de nitrites. En outre, un 
régime alimentaire pauvre en nitrates et riche en vitamine C peut entraîner des faux négatifs3,4,5. Des 
résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines anciennes (formation de nitrites due 
à une contamination secondaire) et dans les urines contenant des colorants (dérivés du pyridinium, 
betterave)4,5 ou après l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. Les bords ou les 
coins rouges ou bleus occasionnels ne doivent pas être considérés comme positifs. 
pH: La contamination et la croissance bactériennes dans l‘urine après le prélèvement de l‘échantillon 
peuvent entraîner des résultats erronés3. Les bords rouges occasionnels à proximité du champ de test 
des nitrites ne doivent pas être évalués.
Protéines: Des résultats faussement positifs peuvent se produire dans les urines fortement alcalines 
(pH > 9) caractérisées par une densité élevée3, après des perfusions de polyvinylpyrrolidone (substitut 
sanguin), pendant le traitement avec des préparations contenant de la quinine et en raison de résidus 
de désinfectants avec des groupes d’ammoniums quaternaires dans le récipient de recueil ou après 
l’application de médicaments contenant de la rifampicine13. Les composants fortement colorés (par 
exemple le bleu de méthylène8) peuvent affecter la couleur du champ de test.
Poids spécifique: L‘échelle de couleurs est optimisée pour un pH moyen de l‘urine de 6. Des urines 
plus alcalines3 conduisent à des résultats légèrement inférieurs, des urines plus acides à des résultats 
légèrement supérieurs. Le glucose et l‘urée n‘ont aucune influence.
Urobilinogène: Le formaldéhyde ou l‘exposition à la lumière du soleil pendant des périodes prolongées 
peuvent entraîner une baisse des valeurs ou des faux négatifs4. La betterave rouge5 et d‘autres 
substances fortement colorantes peuvent provoquer des résultats faussement positifs. 

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
Les caractéristiques de performance des bandelettes de test urinaire CombiScreen® ont été déterminées 
sur la base d‘études de performance analytique. Ces études de performance ont été effectuées au moyen 
d‘urine de patients recueillie lors de tests de routine. La performance des bandelettes de test urinaire 
CombiScreen® a été caractérisée par leur cohérence avec les bandelettes de test urinaire disponibles 
dans le commerce. La performance de l’albumine et de la créatinine a été analysée à l’aide d’un 
immunodosage de l’albumine et d’un dosage enzymatique de la créatinine2. La précision des résultats 
de la bandelette de test urinaire a été évaluée en termes de concordance avec ceux des méthodes de 
comparaison.
Performance clinique:
Définitions:
Seuil de détection: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode d‘analyse peut détecter avec un 
certain niveau de confiance (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Seuil de quantification: Plus petite quantité d‘analyte qu‘une méthode analytique peut mesurer avec 
une certaine incertitude de mesure (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pourcentage de concordance positive (« sensibilité » par rapport à un étalon-or ou une méthode 
de référence).
NPA: Pourcentage de concordance négative (« spécificité » par rapport à un étalon-or ou une méthode 
de référence).
ORA: Taux de concordance global (« exactitude du diagnostic » par rapport à un étalon-or ou une 
méthode de référence).
PPV: Valeur prédictive positive  : proportion d‘échantillons présentant des résultats positifs réels par 
rapport au nombre total d‘échantillons présentant des résultats positifs.
NPV: Valeur prédictive négative : proportion d‘échantillons présentant des résultats négatifs réels par 
rapport au nombre total d‘échantillons présentant des résultats négatifs.
Tableau 3a: Données sur les performances cliniques (NIT)
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res Concordance 

directe PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visuela),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tableau 3b : Données sur les performances cliniques
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res Concordance 

étendue PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visuelb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visuelb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visuela),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visuela),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visuelb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

visuela),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visuelb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visuelb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuela),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuela),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuela),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

visuela),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Légende des tableaux 3a et 3b:
a) bandelettes urinaires Roche, b) bandelettes urinaires Siemens, c) bandelettes urinaires Arkray, 
d) bandelettes urinaires Analyticon e) Chimie clinique Analyticon; Nombre=Nombre d’études
Sensibilité:
Évaluation visuelle
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Albumine  : 22-29 mg/L, acide ascorbique  : 7,5-10 mg/dL, bilirubine  : 0,8 mg/dL, sang  : 0-5 Ery/µL, 
glucose  : 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cétone  : 5-7,5 mg/dL, créatinine  : 26-37 mg/dL, 
leucocytes : 15-20 Leu/µL, nitrite : 0,06 mg/dL, protéines : 10-15 mg/dL, urobilinogène : 1,8 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Albumine : 29 mg/L, acide ascorbique : 10 mg/dL, bilirubine : 1,2 mg/dL, sang : 10 Ery/µL, glucose : 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), cétone : 20 mg/dL, créatinine : 54 mg/dL, leucocytes : 20 Leu/µL, nitrite : 
0,10 mg/dL, protéines : 30 mg/dL, urobilinogène : 2,2 mg/dL
Évaluation automatique avec l‘Urilyzer® 100 Pro
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Albumine : 41 mg/L, acide ascorbique : 5-10 mg/dL, bilirubine : 1 mg/dL, sang : 2-4 Ery/µL, glucose :  
30 mg/dL (CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), cétone : 2-4 mg/dL, créatinine : 45 mg/dL, leucocytes : 
25 Leu/µL, nitrite : 0,10 mg/dL, protéines : 20-25 mg/dL, urobilinogène : 1,5-2,0 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Albumine  : 56 mg/L, acide ascorbique  : 10 mg/dL, bilirubine  : 1,2 mg/dL, sang  : 4 Ery/µL, glucose 
40  mg/dL (CLASSIC)  / 35  mg/dL (PLUS), cétone  : 4  mg/dL, créatinine  : 54  mg/dL, leucocytes  : 
30 Leu/µL, nitrite : 0,13 mg/dL, protéines : 25 mg/dL, urobilinogène : 2 mg/dL
Évaluation automatique avec l‘Urilyzer® 500 Pro
Limite de détection (Limit of Detection, LoD)
Acide ascorbique  : 0-5  mg/dL, bilirubine  : 1-1,2  mg/dL, sang  : 5-6 Ery/µL, glucose  : 25  mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), cétone : 0-5 mg/dL, leucocytes : 25 Leu/µL, nitrite : 0,13-0,15 mg/dL, 
protéines : 20-25 mg/dL, urobilinogène : 1,6-2,0 mg/dL
Limite de quantification (Limit of Quantification, LoQ)
Acide ascorbique : 5 mg/dL, bilirubine : 1,2 mg/dL, sang : 8 Ery/µL, glucose : 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30  mg/dL (PLUS), cétone  : 5  mg/dL, leucocytes  : 30  Leu/µL, nitrite  : >0,15  mg/dL, protéines  : 
25 mg/dL, urobilinogène : 2 mg/dL
Précision:
Les données se réfèrent à des évaluations pour lesquelles un champ de concentration adjacent était 
autorisé comme écart. Précision en série : 20 déterminations parallèles ont été effectuées avec trois 
lots différents de bandelettes de test urinaire CombiScreen®. Précision au jour le jour : 3 déterminations 
parallèles ont été effectuées avec un lot de bandelettes urinaires CombiScreen® pendant 20  jours 
consécutifs. La précision a été calculée à partir du nombre de lectures correspondantes du même 
échantillon. Matériel d‘échantillon utilisé : contrôles urinaires de niveau 1 et de niveau 2.
Précision en série (niveau 1/2, visuel)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision en série (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, glucose (CLASSIC  / PLUS)  : 100 %, 
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids 
spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, visuel)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumine  : 100 %, acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, créatinine  : 100 %, 
glucose (CLASSIC / PLUS) : 100 %, cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 
100 %, protéines : 100 %, poids spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Précision au jour le jour (niveau 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acide ascorbique  : 100 %, bilirubine  : 100 %, sang  : 100 %, glucose (CLASSIC  / PLUS)  : 100 %, 
cétone : 100 %, leucocytes : 100 %, nitrite : 100 %, valeur du pH : 100 %, protéines : 100 %, poids 
spécifique : 100 %, urobilinogène : 100 %
Exactitude:
La précision a été testée pour les paramètres pour lesquels un matériau de référence certifié est 
disponible (pH).
pH
Un pH-mètre a été utilisé comme méthode de référence pour ajuster les valeurs de pH des échantillons. 
20  mesures parallèles ont été effectuées (visuel, Urilyzer® 100  Pro, Urilyzer® 500  Pro), puis la 
concordance avec la valeur de pH définie précédemment a été déterminée. Ici, une plage de valeurs 
de pH adjacentes a été autorisée à titre d‘écart.

Concordance
Valeur du pH Évaluation visuelle Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Le paramètre pH est d‘une grande précision en raison de leur exactitude élevée.
Traçabilité métrologique:
Il n’y a aucune méthode de référence normée, ni de norme internationale, ni de matériaux de référence 
disponible pour les analytes dans l’urine à utiliser dans/ avec les bandelettes de test. C’est pourquoi la 
traçabilité métrologique des catégories de concentration des bandelettes à tremper CombiScreen® est 
assurée par des documents de référence internes. Ces documents de référence ont été déterminés 
en employant des équipements de mesure d’un ordre métrologique supérieur calibrés en externe.

SYMBOLES / ABRÉVIATIONS
Produit de diagnostic in vitro À usage unique
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Ce produit est conforme au 
règlement européen Désignation du lot

Respectez les instructions 
d‘utilisation  Numéro d‘article

Utilisable jusqu‘à Fabricant

Température de stockage autorisée Importateur

DE
Pays d‘origine du produit et Date de 
fabrication Contenu suffisant pour x tests

Produit pour des tests à proximité 
des patients Distributeur

Produit non destiné à l’autodiagnostic UDI Identificateur unique du dispositif

Note sur le sens de lecture
L’échantillon est trop dilué. 
Recommencez le test avec un 
nouvel échantillon.

Évaluation visuelle ASC Acide ascorbique
ALB Albumine BLD / Ery Sang / érythrocytes
BIL Bilirubine GLU Glucose
CREA Creatinine LEU Leukocyten
KET Ketonen pH pH-waarde
NIT Nitriet SG Relatieve dichtheid
PRO Proteïne ACR Albumine-creatinine ratio
UBG Urobilinogeen n.a. Non applicable

Tabelle 4: Bestellübersicht / Table 4: Order overview / Tableau 4: Vue d’ensemble / Tabella 4: Panoramica dell’ordine / Tabulka 4: Přehled objednávek / Tabuľka 4: 
Prehľad objednávky / 4. táblázat: Rendelési összefoglalót

Die Gebrauchsanweisung kann in verschiedenen Sprachen auf der Homepage heruntergeladen werden. / The instruction for use can be downloaded in different
languages from the homepage. / Les instructions d’utilisation peuvent être téléchargées en plusieurs langues sur le site Internet / Le istruzioni per l’uso possono 
essere scaricate dal sito web in diverse lingue. / Na naší domovské stránce si můžete stáhnout návod k použití v různých jazycích. / Návod na použitie si môžete 
stiahnuť v rôznych jazykoch z domovskej stránky. / A használati utasítás különböző nyelveken letölthető a weboldalunkról.
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AZ ESZKÖZ RENDELTETÉSE
Vizelet tesztcsík, mint in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz, amely a 
cukorbetegség, májbetegségek, hemolitikus betegségek, urogenitális és ves-
ebetegségek és anyagcsere-rendellenességek előzetes szűrővizsgálataként 

használható az aszkorbinsav, bilirubin, vér, kreatinin, glükóz, ketonok, leukociták, mikroalbumin, 
nitrit, pH-érték, fehérje, fajsúly és urobilinogén paraméterek különböző kombinációinak gyors, félk-
vantitatív meghatározásával emberi vizeletben.
A termék professzionális használatra készül és páciens-közeli (értsd: szakember általi, de nem 
szükségszerűen klinikai) környezetben használható. 
Az összes vizelet tesztcsík vizuális elemzésre használható. A rendszer vizelet tesztcsíkjai félauto-
mata vizeletelemző készülékeken is használhatók.
További részletekért lásd a 4. táblázat megfelelő rendelési információit.

ÖSSZEFOGLALÓ ÉS NYILATKOZAT
A vizelet tesztcsíkok félkvantitatív vizsgálati rendszerek a vizeletben található különböző anali-
tok mérésére. A mérések a vese, a máj, az anyagcsere és bakteriális húgyúti fertőzések korai 
felismerésére szolgálnak. Mivel a vizeletben található aszkorbinsav ronthatja néhány paraméter 
reakcióját, egyes CombiScreen® vizelet tesztcsíkok tesztmezővel rendelkeznek, amely kimutatja az 
aszkorbinsav vizeletben lévő koncentrációját. A CombiScreen® PLUS tesztcsíkok aszkorbinsav-vé-
delmet tartalmaznak a vér és a glükóz teszt mezőiben. 

VIZSGÁLATI ELVEK
Albumin: A teszt tetrabróm-fenolszulfon-ftalein-származék indikátorként a „fehérjehiba” elven ala-
pul. Savas körülmények között a festékanyag az albuminhoz kötve világos és sötét türkiz közötti 
színelváltozáshoz vezet.
Aszkorbinsav: Kimutatása a Tillmans reagens elszíneződésén alapul. Az aszkorbinsav jelenlétét 
a szürkéskéktől a narancsszínig terjedő színváltozás jelzi.
Bilirubin: A bilirubin és egy diazóniumsó összekapcsolásával savas környezetben vörös azoszíne-
zék keletkezik. A bilirubin jelenléte vöröses-narancssárga barackszínt eredményez.
Vér: A hemoglobin és a mioglobin pszeudoperoxidáz aktivitása zöld színezőanyaghoz vezet szer-
ves hidroperoxidok és kromogén jelenlétében. Az ép eritrocitákat a tesztmező pontszerű elszíne-
ződése, a hemoglobin, ill. a mioglobin homogén zöld színnel jelzi.
Glükóz: A kimutatás a glükóz-oxidáz-peroxidáz-kromogén reakción alapul. A glükóz jelenlétét szín-
változás jelzi a sárgáról a sárgászöldesen keresztül sötét akvamarinra.
Keton: Az acetecetsav és az aceton lúgos környezetben nitroprusszid-nátriummal reagálva lila 
színkomplexet képez (minta a Legal4 szerint).
Kreatinin: A teszt a réz kreatinin komplex peroxidáz-szerű aktivitásán alapul. Ez a komplexum 
katalizálja a színreakciót a világoszöldtől a sötét kékes-zöldig.
Leukociták: A teszt a felszabadult granulocita-észterázok aktivitásán alapul, amelyek heterociklu-
sos karbonsav-észterre bomlanak. A bomlástermék diazóniumsóval reagálva lila színezőanyagot 
képez.
Nitrit: Színteszt Griess4-féle minta alapján. Bármilyen rózsaszínű elszíneződés pozitív eredmé-
nynek számít.
pH: A tesztpapír vegyes indikátort tartalmaz, amely egyértelműen megkülönböztethető reakciószí-
neket mutat (narancssárgától a sárgán át a türkizig) 5 és 9 közötti pH-tartományban.
Fehérje: A teszt az indikátor „fehérjehibáján” alapul. A teszt különösen érzékenyen reagál az 
albuminra. Más vizeletfehérjék kevésbé erősen reagálnak. A fehérjék jelenlétében a szín sárgáról 
mentazöldre vált.
Fajsúly: A teszt a hatóanyag színváltozásán alapul, kékeszöldről zöldessárgára, az ionos 
alkotóelemek vizeletben való koncentrációjától függően.
Urobilinogén: A teszt az urobilinogénnek stabilizált diazóniumsóval összekapcsolásán alapul, 
vörös színezőanyagot képezve. Urobilinogén jelenlétében a szín világosról sötét rózsaszínre vált.

HATÁSOS ÖSSZETEVŐK
Albumin: tetrabróm-fenol-fenolftalejn-származék 1,6 %
Aszkorbinsav: 2,6-diklór-fenol-indofenol 0,7 %
Bilirubin: diazóniumsó 3,1 % 
Vér: tetrametil-benzidin-dihidroklorid 2,0 %, kumol-hidroperoxid 21,0 %
Glükóz: glükóz-oxidáz 2,1 %; peroxidáz 0,9 %; o-tolidin-hidroklorid 5,0 %
Keton: nitroprussid-nátrium 2,0 %
Kreatinin: 1,5 % réz-szulfát; 4 % kumol-hidroperoxid; tetrametilbenzidin 1,7 %
Leukociták: 0,4 % karbonsav-észter; diazóniumsó 0,2 %
Nitrit: tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol 1,5 %, szulfanilsav 1,9 %
pH: metilvörös 2,0 %; brómtimolkék 10,0 %
Fehérje: tetrabromfenol-kék 0,2 %
Fajsúly: brómtimol-kék 2,8 %
Urobilinogén: diazóniumsó 3,6 %

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
In vitro diagnosztikai alkalmazásra. A CombiScreen® vizelet tesztcsíkok egyszeri használatra valók. 
A vizelet tesztcsíkok biztonságos kezelése és a potenciálisan fertőző anyagokkal való érintkezés 
elkerülése érdekében be kell tartani az általános laboratóriumi munkaelőírásokat. Ne érjen a tes-
ztmezőkhöz. Kerülje a lenyelést, a szemmel és a nyálkahártyával érintkezést. A tesztcsíktartály 
dugója nem mérgező, szilikátalapú szárítószert tartalmaz, amelyet nem szabad eltávolítani. 
Gyermekektől elzárva tartandó. Az elhasznált tesztcsíkokat és minden más szennyezett eldob-
ható anyagot a fertőző vagy potenciálisan fertőző termékekre vonatkozó eljárásoknak megfelelően 
távolítsa el. Minden laboratórium felelőssége, hogy a keletkezett hulladékot és szennyvizet jellegé-
nek és veszélyességének megfelelően kezelje és a helyi rendelkezéseknek megfelelően távolítsa 
el (vagy kezelje és ártalmatlaníttatsa). A biztonsági adatlap letölthető a www.analyticon-diagno-
stics.com honlapunkról. Ha a termékkel kapcsolatban súlyos esemény történt, kérjük, értesítse 
a gyártót és szükség esetén annak az országnak az illetékes hatóságát, ahol a felhasználók és/
vagy illetőséggel rendelkeznek.

LEJÁRATI TUDNIVALÓK
Ne használjon elszíneződött tesztcsíkokat. Külső hatások, például nedvesség, fény vagy szélsősé-
ges hőmérsékletek elszínezhetik a tesztmezőket és ronthatják a tesztmezők működőképességét.

TÁROLÁS ÉS STABILITÁS
Az adagot hűvös, száraz helyen tárolja (tárolási hőmérséklet 2–30 °C*).
*  94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Tárolási 
hőmérséklet 2–25 °C
Óvja a tesztcsíkokat a napfénytől, nedvességtől, szélsőséges hőmérséklettől és szélsőséges 
hőmérséklet-ingadozástól. Stabilitás az injekciós üveg első felnyitása után: 5 hónap.

MINTAVÉTEL ÉS ELŐKÉSZÍTÉS
Friss, jól összekevert, nem centrifugált vizelet használata ajánlott3. Óvja a mintákat a fénytől. Az 
első reggeli vizelet ajánlott. Ezt 2 órán belül tesztelni kell. 24 órás vizelet használata nem szü-
kséges1. Ha a mintákat nem lehet azonnal megmérni, tárolja 2–4 °C-on. Vizsgálat előtt hagyja a 
mintákat szobahőmérsékletre (15–25 °C) melegedni és óvatosan keverje össze3. A gyűjtőedénye-
knek tisztáknak, szárazaknak és fertőtlenítőszerektől, biocidoktól vagy detergensmaradványoktól 
menteseknek kell lenniük. Ne adjon hozzá tartósítószert.

ELJÁRÁSMÓD
Használjon friss, natív vizeletet. Csak a szükséges számú tesztcsíkot vegye ki és a tárolót azonnal 
szorosan zárja le az eredeti dugóval. Röviden (kb. 1–2 másodperc) mártsa be a tesztcsíkot az 
összekevert vizeletbe. Győződjön meg arról, hogy az összes vizsgálati mező vizelettől nedves. 
Törölje le a felesleges vizeletet a gyűjtőedény szélén található csík széle fölött. Nedvszívó papírral 
itassa fel a csík szélét.
Vizuális értékelés: Tartsa a tesztcsíkokat vízszintesen (a vizsgálati mezőkkel felfelé) az inkubá-
ciós periódus alatt, hogy elkerülje a különböző tesztmezők reakcióinak interferenciáját. Hasonlítsa 
össze a vizelet tesztcsíkjának színeit 60 másodperccel a belemerítés után (leukociták/fehérvérse-
jtek 60–120 másodperc) a címkén található színskálával. A teszt kezdete után több mint 2 perccel 
megjelenő elszíneződés nem releváns. A vizuális értékelést nappali fényben (vagy nappali lámpák 
alatt) kell elvégezni, de nem közvetlen napsugárzásnál. Azok a színek, amelyek nem rendelhetők 
hozzá a címke színskálájához vagy azok az elszíneződések, amelyek csak a tesztmező szélén 
jelentkeznek, lényegtelenek.
Az albumin- és kreatininkoncentráció azonosítása után az albumin-kreatinin arány „normálnak”, 
„kórosnak” vagy „súlyosan kórosnak” értékelhető az adagcímkén található értelmező táblázat 
segítségével.Az arány kifejezhető milligramm albumin/gramm kreatininben [mg/g] (ALB [mg/L] 
/ CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) vagy milligramm albumin/millimol kreatininben [mg/
mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]) is.
: A minta túl híg. Új mintával ismételje meg a tesztet.
Példa az eredmény értelmezésére: Ha a vizeletminta 10  mg/l albumint és 100  mg/dl kreatinint 
tartalmaz, az albumin/kreatinin arány (10 mg/g) normálnak minősül (≤ 30 mg/g). A 150 mg/l albumin 
és 200 mg/dl kreatinin (75 mg/g) vizsgálati eredményét kórosként (mikroalbuminuria) sorolja be 
(31-299 mg/g).
1. táblázat: Az albumin/kreatinin arány várható értékei:
Besorolás Konv. 

egység 
(mg/g)

SI egység 
(mg/mmol)

Hivatkozás:

Normál ≤ 30 ≤ 3.4
Kóros 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminuria
Erősen kóros ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminuria, Proteinuria

Automatikus értékelés: Használatakor kérjük, előzetesen olvassa el a megfelelő eszköz részle-
tes használati utasítását. Az eszköz kiértékelésekor a tesztcsíkot reflexiós fotometriával mérjük. 
Az eredményeket automatikusan kiszámítja és az eredményjelentésben szemikvantitatív kon-
centrációszintként mutatja. Az értékek megfelelnek a megfelelő koncentrációs tartományoknak, 
hasonlóan a vizuális értékeléshez. Az emberi szem és az eszköz mérőegységének különböző 
spektroszkópiai tulajdonságai miatt a vizuálisan és az instrumentálisan meghatározott eredmények 
között nem mindig pontos az egyezőség.

MELLÉKELT ANYAGOK
CombiScreen® vizelet tesztcsíkok

SZÜKSÉGES, DE NEM MELLÉKELT ANYAGOK
Az automatikus értékeléshez: Analyticon vizeletelemző a CombiScreen® rendszer vizelet tesztcsík-
jaihoz (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
A minőségellenőrzéshez: CombiScreen® vizeletkontrollok (REF 93010: CombiScreen® Dip Check 
vagy REF 93015: CombiScreen® Drop Check)

MINŐSÉGELLENŐRZÉS
A vizelet tesztcsíkjainak működését megfelelő minőségellenőrző anyagokkal kell ellenőrizni (pl. 
REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) a laboratórium 
belső irányelveinek és az alkalmazandó jogi irányelveknek megfelelően. Új adag vagy tétel vizelet 
tesztcsík használatakor ajánlott kontrollmérést végezni3,5. Minden laboratórium köteles saját 
minőségellenőrzési szokványokat létrehozni. Össze kell hasonlítani a keletkezett színváltozást a 
címkével, mivel egyes kontrollanyagoknál atipikus színváltozás jöhet létre. Az eredményeknek a 
meghatározott tartományokon belül kell lenniük.

EREDMÉNYEK ÉS VÁRHATÓ ÉRTÉKEK
Minden laboratóriumnak fel kell mérnie a várható értékek átvihetőségét saját betegei számára és 
szükség esetén meg kell határoznia saját referenciatartományait. A vizsgálati mezők színváltozása 
megfelel a 2. táblázatban leírt analitkoncentrációknak. 
Mérési tartomány/linearitás:
A linearitást a teljes mérési tartományban teszteltük.
2. táblázat: A vizelet tesztcsík különböző vizsgálati mezőinek várható értékei és mérési tartományai

Paramé-
terek Várható érték Egység Mérési tartomány

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrárius norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

STANOVENIE ÚČELU POUŽITIA
Diagnostický močový prúžok ako diagnostická zdravotnícka pomôcka in vitro 
na použitie ako predbežný skríningový test na diabetes, ochorenia pečene, 
hemolytické ochorenia, urogenitálne a obličkové poruchy a metabolické abnormality 

prostredníctvom rýchleho semi-kvantitatívneho stanovenia rôznych kombinácií parametrov kyseliny 
askorbovej, bilirubínu, krvi, kreatinínu, glukózy, ketónov, leukocytov, mikroalbumínu, nitritu, hodnoty pH, 
proteínu, špecifickej hmotnosti a urobilinogénu v ľudskom moči.
Výrobok je určený na profesionálne použitie a môže sa používať v zariadeniach na poskytovanie 
zdravotníckej starostlivosti.
Všetky močové prúžky sa používajú na vizuálnu analýzu. Systémové močové prúžky sa môžu používať aj 
na poloautomatických močových analyzátoroch. 
Pre ďalšie podrobnosti pozri príslušnú tabuľku 4 s informáciami o objednávaní.

ZHRNUTIE A VYSVETLIVKY
Testovacie prúžky na moč sú semikvantitatívne testovacie systémy na meranie rozličných analytických 
vzoriek v moči. Merania slúžia na včasné rozpoznanie ochorení obličiek, pečene, látkovej výmeny 
a bakteriálnych infekcií močových ciest. Pretože kyselina askorbová v moči môže ovplyvniť reakciu 
niektorých parametrov, majú testovacie prúžky na moč CombiScreen® testovacie políčko, ktoré zobrazuje 
koncentráciu kyseliny askorbovej v moči. Testovacie prúžky CombiScreen® PLUS obsahujú ochranu 
kyseliny askorbovej pre testovacie políčka krvi a glukózy. 

PRINCÍPY TESTU
Albumín: Test je založený na princípe „proteínovej chyby“ derivátu tetrabrómfenol-sulfónftaleínu ako 
indikátora. V kyslých podmienkach vedie naviazanie farbiva na albumín k zmene farby zo svetlej na 
tmavo tyrkysovú.
Kyselina askorbová: Dôkaz je založený na zosvetlení Tillmanovho reagentu. Prítomnosť kyseliny 
askorbovej sa zobrazuje zmenou zo sivomodrej na oranžovú.
Bilirubín: Spojením bilirubínu s diazóniovou soľou v kyslom prostredí vzniká červené azofarbivo. 
Prítomnosť bilirubínu spôsobuje červeno-oranžovú broskyňovú farbu.
Krv: Pseudoperoxidázová aktivita hemoglobínu a myoglobínu spôsobuje v prítomnosti organických 
hydroperoxidov a chromogénu zelené farbivo. Intaktné erytrocyty sa zobrazujú bodkovitým sfarbením 
testovacieho políčka, hemoglobín, resp. myoglobín homogénnym zeleným sfarbením.
Glukóza: Dôkaz je založený na glukózaoxidázovej a peroxidázovej reakcii. Prítomnosť glukózy je 
indikovaná zmenou farby zo žltej cez lipovozelenú po tmavo akvamarínovú.
Ketón: Kyselina acetoctová a acetón reagujú s nitropruzidom sodným v alkalickom prostredí na fialový 
farebný komplex (vzorka podľa Legala4).
Kreatinín: Test je založený na aktivite podobnej peroxidáze komplexu medi a kreatinínu. Tento komplex 
katalyzuje farebnú reakciu zo svetlozelenej po tmavo modro-zelenú.
Leukocyty: Test je založený na aktivite uvoľnených granulocytových esteráz, ktoré štiepia heterocyklický 
ester kyseliny karbónovej. Štiepny produkt reaguje s diazóniovou soľou na fialové farbivo.
Dusitan: Farebný test na základe vzorky podľa Griessa4. Každé ružové sfarbenie sa považuje za 
pozitívny výsledok.
pH: Testovací papierik obsahuje zmesový indikátor, ktorý zobrazuje v rozsahu pH od 5 do 9 výrazne 
odlíšiteľné farby reakcie (od oranžovej cez žltú po tyrkysovú).
Proteín: Test sa zakladá na „bielkovinovej chybe“ indikátora. Test reaguje obzvlášť citlivo voči albumínu. 
Iné močové proteíny reagujú menej silne. Prítomnosť proteínov vedie k zmene farby zo žltej na mätovo-
zelenú.
Špecifická hmotnosť: Test je založený na zmene farby účinnej látky z modro-zelenej na zeleno-žltú v 
závislosti od koncentrácie iónových zložiek v moči.
Urobilinogén: Test je založený na spojení urobilinogénu na stabilizovanú diazóniovú soľ na červené 
azofarbivo. Prítomnosť urobilinogénu vedie k zmene farby zo svetlej na tmavoružovú.

ÚČINNÉ ZLOŽKY
Albumín: Derivát tetrabrómfenol-sulfónftaleínu 1,6 %
Kyselina askorbová: 2,6-dichlórfenolindofenol 0,7 %
Bilirubín: Diazóniová soľ 3,1 % 
Krv: Tetrametylbenzidín dihydrochlorid 2,0 %, kuménhydroperoxid  21,0 %
Glukóza: Glukózaoxidáza 2,1 %; peroxidáza 0,9 %; o-tolidín hydrochlorid 5,0 %
Ketón: Nitropruzid sodný 2,0 %
Kreatinín: Síran meďnatý 1,5 %; kuménhydroperoxid 4 %; tetrametylbenzidín 1,7 %
Leukocyty: Ester karboxylovej kyseliny 0,4 %; diazóniová soľ 0,2 %
Dusitan: Tetrahydrobenzo[h]chinolín-3-ol 1,5 %, kyselina sulfanilová 1,9 %
pH: Metylčerveň 2,0 %; brómtymolová modrá 10,0 %
Proteín: Tetrabrómfenolová modrá 0,2 %
Špecifická hmotnosť: Brómtymolová modrá 2,8 %
Urobilinogén: Diazóniová soľ 3,6 %

VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
O diagnostickej aplikácii in vitro. Testovacie prúžky na moč CombiScreen® sú určené na jednorazové 
použitie. Na bezpečnú manipuláciu s testovacími prúžkami na moč a na zabránenie kontaktu s 
potenciálne infekčnými látkami sa musia dodržiavať všeobecné pracovné predpisy pre laboratórium. 
Nedotýkajte sa testovacích políčok. Zabráňte prehltnutiu a kontaktu s očami a sliznicami. Uzáver nádoby 
s testovacími prúžkami obsahuje netoxický sušiaci prostriedok na báze silikátu, ktorý sa nesmie odstrániť. 
Uschovávajte mimo dosahu detí. Použité testovacie prúžky, rovnako ako všetky ostatné kontaminované 
jednorazové materiály zlikvidujte podľa postupu pre infekčné alebo potenciálne infekčné výrobky. Je na 
zodpovednosti každého laboratória, aby spracovalo vznikajúci odpad a odpadovú vodu podľa druhu 
a nebezpečnosti a zlikvidovalo ich podľa miestnych ustanovení (alebo spracovalo a dalo zlikvidovať). 
Karta bezpečnostných údajov je k dispozícii na stiahnutie na našej domovskej stránke www.analyticon-
diagnostics.com. Ak sa v súvislosti s výrobkom vyskytne závažná udalosť, informujte výrobcu a prípadne 
príslušný úrad krajiny, v ktorom má pobyt používateľ a/alebo pacient.

POKYNY TÝKAJÚCE SA TRVANLIVOSTI
Nepoužívajte sfarbené testovacie prúžky. Externé vplyvy ako vlhkosť, svetlo alebo extrémne teploty môžu 
spôsobiť sfarbenie testovacích políčok a zhoršenie funkčnosti testovacích políčok.

SKLADOVANIE A STABILITA
Nádobu uchovávajte v chlade a suchu (skladovacia teplota 2 – 30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Skladovacia teplota 
2 – 25 °C 
Chráňte testovacie prúžky pred slnečným žiarením, vlhkosťou, extrémnymi teplotami a extrémnymi 
výkyvmi teplôt. Pri správnom uskladnení v originálnej nádobe sú testovacie prúžky trvanlivé až do 
vytlačeného dátumu exspirácie. Stabilita po prvom otvorení fľaštičky: 5 mesiace.

ODBER VZORKY A PRÍPRAVA
Odporúča sa použitie čerstvého, dobre premiešaného a neodstredeného moču3. Vzorky chráňte 
pred svetlom. Odporúča sa použiť prvý ranný moč. Tento by sa mal otestovať do 2 hodín. Použitie 24 
hodinového moču nie je potrebné1. Ak sa vzorky nedajú testovať ihneď, uchovávajte ich pri teplote 
2 – 4 °C. Pred testom nechajte vzorky dosiahnuť okolitú teplotu (15 – 25 °C) a starostlivo ich premiešajte3. 
Zberné nádobky musia byť čisté, suché a bez dezinfekčných prostriedkov, biocídov alebo zvyškov 
detergentov. Nepridávajte žiadne konzervačné prostriedky.

POSTUP
Použite dobre premiešaný a čerstvý natívny moč. Vyberte len potrebný počet testovacích prúžkov 
a nádobu ihneď znovu pevne uzavrite originálnym uzáverom. Testovacie prúžky nakrátko (cca 1 – 2 
sekundy) ponorte do zmiešaného moču. Dbajte o to, aby boli všetky testovacie políčka zvlhčené močom. 
Nadbytočný moč nad okrajom prúžka zotrite o hranu zbernej nádobky. Hranu prúžka osušte na savom 
papieri.
Vizuálne vyhodnotenie: Testovacie prúžky uchovávajte počas času inkubácie vodorovne (s testovacími 
políčkami nahor), aby ste zabránili interferenciám medzi reakciami rozličných testovacích políčok. Farby 
testovacieho prúžku na moč porovnajte 60 sekúnd po ponorení (leukocyty 60 – 120 sekúnd) s farebnou 
stupnicou na etikete. Sfarbenia po viac ako 2 minútach od začiatku testu sú bezvýznamné. Vizuálne 
vyhodnotenie sa má uskutočňovať pri dennom svetle (alebo žiarovkami na denné svetlo), avšak nie 
pri priamom slnečnom žiarení. Farby, ktoré nie je možné priradiť k farebnej stupnici na etikete alebo 
sfarbenia, ktoré sa vyskytujú len na okraji testovacieho políčka, sú bezvýznamné.
Po identifikácii koncentrácie albumínu a kreatinínu je možné posúdiť pomer albumínu a kreatinínu 
pomocou interpretačnej tabuľky na etikete nádoby ako „normálny“, „abnormálny“ alebo „silne 
abnormálny“.Pomer môže byť uvedený aj v miligramoch albumínu na gram kreatinínu [mg/g] (ALB [mg/L] 
/ CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) alebo ako miligram albumínu na milimol kreatinínu [mg/mmol] 
(ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).
: Vzorka je príliš zriedená. Zopakujte test s novou vzorkou.
Príklad interpretácie výsledkov: Keď vzorka moču obsahuje 10 mg/l albumínu a 100 mg/dl kreatinínu, 
(10 mg/g) klasifikuje sa to ako normálny pomer albumínu/kreatinínu (≤ 30 mg/g). Výsledok testu 150 
mg/l albumínu a 200 mg/dl  kreatinínu (75 mg/g) sa klasifikuje ako abnormálny (mikroalbuminúria) (31-
299 mg/g).
Tabulka 1: Očekávané hodnoty poměru albumin/kreatinin:
Klasifikace Konvenční 

jednotka 
(mg/g)

Jednotka SI 
(mg/mmol)

Indikace pro:

Normální ≤ 30 ≤ 3,4
Abnormální 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminurie
Vysoce abnormální ≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminurie, proteinurie

Automatické vyhodnotenie: Pri použití si najskôr prečítajte podrobný návod k príslušnému prístroju. 
Pri vyhodnotení prístrojom sa testovací prúžok meria reflexnou fotometriou. Výsledky sa vypočítavajú 
automaticky a zobrazia sa vo výslednej správne ako semikvantitatívne stupne koncentrácie. Hodnoty 
zodpovedajú príslušným rozsahom koncentrácie, podobne ako pri vizuálnom vyhodnotení. Na základe 
rozličných spektrálnych optických vlastností ľudského oka a mernej jednotky prístroja nedochádza v 
každom prípade vždy k presnej zhode medzi vizuálne a prístrojovo zistenými výsledkami.

DODANÉ MATERIÁLY
CombiScreen® testovacie prúžky na moč

POTREBNÉ, ALE NEDODANÉ MATERIÁLY
Na automatické vyhodnotenie: Analyzátor moču Analyticon pre testovacie prúžky na moč CombiScreen® 

System (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Na kontrolu kvality: CombiScreen® kontroly moču (REF 93010: CombiScreen® Dip Check alebo REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

KONTROLA KVALITY
Funkcia testovacích prúžkov na moč by sa mala skontrolovať pomocou vhodných materiálov na kontrolu 
kvality (napr. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) podľa 
interných smerníc laboratória a platných zákonných smerníc. Pri použití novej nádoby alebo šarže 
testovacích prúžkov na moč sa odporúča vykonať kontrolné meranie3,5. Každé laboratórium je povinné 
vypracovať vlastné štandardy na kontrolu kvality. Je nutné porovnať vznikajúce farbotvorné vyvolávanie 
s etiketou, pretože pri mnohých kontrolných materiáloch môže nastať atypické farbotvorné vyvolávanie. 
Výsledky by sa mali nachádzať v rámci definovaných rozsahov.

VÝSLEDKY A OČAKÁVANÉ HODNOTY
Každé laboratórium by malo posúdiť prenosnosť očakávaných hodnôt pre jednotlivých pacientov 
a prípadne určiť svoje vlastné referenčné rozsahy. Zmeny farieb jednotlivých testovacích políčok 
zodpovedajú koncentráciám analytických vzoriek popísaných v tabuľke 2. 
Rozsah merania/lineárnosť:
Lineárnosť bola testovaná v celom rozsahu merania.
Tabuľka 2: Očakávané hodnoty a rozsahy merania rozličných testovacích políčok testovacieho prúžku 
na moč

Parameter Očakávaná hodnota Jednotka Rozsah merania

ALB 1-14 mg/L5 Podľa uváženia norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Podľa uváženia norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ÚČEL POUŽITÍ
Testovací proužek na vyšetření moči jakožto diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro, který slouží jako předběžný screeningový test pro diabetes, onemocnění 
jater, hemolytická onemocnění, urogenitální poruchy a poruchy ledvin a 

metabolické abnormality rychlým semikvantitativním stanovením kyseliny askorbové, bilirubinu, krve, 
kreatininu, glukózy, ketonů, leukocytů, mikroalbuminu, nitritů, hodnoty pH, bílkovin, specifické hustoty 
a urobilinogenu v lidské moči.
Výrobek je určen pro profesionální nasazení a lze ho použít v prostředí v blízkosti pacienta.
Všechny testovací proužky se používají k vizuální analýze moči. Testovací proužky na vyšetření moči 
lze také použít na poloautomatických analyzátorech moči.
Další informace viz v příslušné tabulce 4 s objednacími informacemi.

SOUHRN A VYSVĚTLENÍ
Testovací proužky pro analýzu moči jsou semikvantitativní testovací systémy používané k měření 
různých analytů v moči. Měření slouží ke včasnému rozpoznání onemocnění ledvin, jater, metabolismu 
a bakteriálních infekcí močových cest. Vzhledem k tomu, že kyselina askorbová v moči může ovlivnit 
reakci některých parametrů, mají testovací proužky pro analýzu moči CombiScreen® testovací pole, 
které indikuje koncentraci kyseliny askorbové v moči. Testovací proužky CombiScreen® PLUS obsahují 
ochranu testovacích polí na krev a glukózu před kyselinou askorbovou. 

PRINCIPY TESTOVÁNÍ
Albumin: Test je založen na principu „proteinové chyby“ derivátu tetrabromofenol sulfon ftaleinu jako 
indikátoru. V kyselých podmínkách vede navázání barviva na albumin ke změně zbarvení ze světle 
tyrkysové na tmavě tyrkysovou.
Kyselina askorbová:  Detekce spočívá v odbarvení Tillmanova činidla. Přítomnost kyseliny askorbové 
se projeví změnou barvy z šedomodré na oranžovou.
Bilirubin: Sloučením bilirubinu s diazoniovou solí v kyselém prostředí vzniká červená azosloučenina. 
Přítomnost bilirubinu má za následek červenooranžovou broskvovou barvu.
Krev: Pseudoperoxidázová aktivita hemoglobinu a myoglobinu se v přítomnosti organického peroxidu 
vodíku a chromogenu projeví vznikem zeleného barviva. Intaktní erytrocyty jsou indikovány tečkovitým 
zbarvením testovacího pole, hemoglobin resp. myoglobin homogenním zeleným zbarvením.
Glukóza: Detekce spočívá v chromogenní reakci glukózooxidázy-peroxidázy. Přítomnost glukózy je 
indikována změnou barvy ze žluté přes jemně zelenou až po tmavě akvamarínovou.
Ketony: Kyselina acetoctová a aceton reagují s nitroprusidem sodným v alkalickém roztoku za vzniku 
fialově zbarveného komplexu (Legalův test4).
Kreatinin: Test je založen na peroxidáze podobné aktivitě komplexu mědi s kreatininem. Tento komplex 
katalyzuje barevnou reakci ze světle zelené do tmavě modrozelené.
Leukocyty: Test je založen na aktivitě uvolněných granulocytesteráz, které štěpí heterocyklický ester 
karboxylové kyseliny. Produkt štěpení reaguje s diazoniovou solí na fialové barvivo.
Dusitan: Barevný test na základě zkoušky podle Griesse4. Jakékoliv růžové zbarvení je považováno 
za pozitivní výsledek.
pH: Testovací papírek obsahuje směsný indikátor, který v rozmezí pH  5 až pH  9 ukazuje zřetelně 
rozlišitelné reakční zbarvení (od oranžové přes zelenou až po tyrkysovou).
Proteiny: Test je založen na principu „proteinové chyby“ indikátoru. Test reaguje obzvláště citlivě vůči 
albuminu. Ostatní proteiny v moči jsou méně reaktivní. Přítomnost proteinů přivodí změnu barvy ze 
žluté na mátově zelenou.
Specifická hmotnost: Test je založen na změně barvy činidla od modrozelené na zelenožlutou, v 
závislosti na iontových složkách v moči.
Urobilinogen: Test je založen na sloučení urobilinogenu se stabilizovanou diazoniovou solí na 
červenou azosloučeninu. Přítomnost urobilinogenu přivodí změnu barvy ze světle růžové na tmavě 
růžovou.

ÚČINNÉ SLOŽKY
Albumin: derivát tetrabromofenol sulfon ftaleinu 1,6 %
Kyselina askorbová: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
Bilirubin: diazonoiová sůl 3,1 % 
Krev: tetrametylbenzidin-dihydrochlorid 2,0 %; kumenhydroperoxid 21,0 %
Glukóza: glukózooxidáza 2,1 %; peroxidáza 0,9 %; o-tolidinhydrochlorid 5,0 %
Ketony: nitroprusid sodný 2,0 %
Kreatinin: síran měďnatý 1,5 %; kumenhydroperoxid 4 %; tetramethylbenzidin 1,7 %
Leukocyty: ester kyseliny karboxylové 0,4 %; diazoniová sůl 0,2 %
Dusitan: tetrahydrobenzo[h]chinolin-3-ol 1,5 %; kyselina sulfanilová 1,9 %
pH: metylová červeň 2,0 %; bromotymolová modř 10,0 %
Proteiny: tetrabromfenolová modř 0,2 %
Specifická hmotnost: bromotymolová modř 2,8 %
Urobilinogen: diazonoiová sůl 3,6 %

VÝSTRAŽNÁ UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Pro diagnostickou aplikaci in vitro. Testovací proužky pro analýzu moči CombiScreen® jsou určeny 
pro jednorázové použití. Pro bezpečnou manipulaci s testovacími proužky pro analýzu moči a pro 
zamezení kontaktu s potenciálně infekčními látkami dodržujte všeobecné předpisy pro práci v 
laboratoři. Nedotýkejte se testovacích polí. Zabraňte spolknutí a kontaktu s očima a sliznicemi. Uzávěr 
nádoby s testovacími proužky obsahuje netoxický vysoušecí prostředek na bázi silikátu, který se 
nesmí odstranit. Uchovávejte mimo dosah dětí. Likvidaci použitých testovacích proužků a také všech 
dalších kontaminovaných jednorázových materiálů provádějte v souladu s postupem pro infekční nebo 
potencionálně infekční materiály. Je na odpovědnosti každé laboratoře zacházet se vzniklými odpady 
a odpadními vodami podle typu a nebezpečnosti a v souladu s místními předpisy zajistit jejich likvidaci 
(nebo je nechat zpracovat a zlikvidovat). Bezpečnostní list je k dispozici ke stažení na našich webových 
stránkách www.analyticon-diagnostics.com. Při výskytu vážné události v souvislosti s tímto výrobkem 
tuto skutečnost oznamte výrobci a případně informujte příslušný úřad země, ve které se uživatelé a/
nebo pacienti nacházejí.

POKYNY V PŘÍPADĚ POZBYTÍ PLATNOSTI
Zbarvené testovací proužky nepoužívejte. Vnější vlivy jako vlhkost, světlo nebo extrémní teploty mohou 
způsobit zbarvení testovacích polí a zhoršení jejich funkčnosti.

SKLADOVÁNÍ A STABILITA
Nádobu uchovávejte v chladu a suchu (teplota skladování 2–30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Teplota skladování 
2–25 °C 
Chraňte testovací proužky před slunečním zářením, vlhkostí, extrémními teplotami a výkyvy teplot. Při 
správném skladování v původním obalu, mají testovací proužky trvanlivost až do uvedeného data jejich 
expirace. Stabilita po prvním otevření lahvičky: 5 měsíce.

ODBĚR VZORKŮ A PŘÍPRAVA
Doporučujeme použít čerstvou, dobře promíchanou a neodstředěnou moč3. Chraňte vzorky před 
světlem. Doporučuje se první ranní moč. Ta by se měla otestovat během 2 hodin. Použití 24hodinové 
moči není nutné1. Pokud vzorky nelze ihned změřit, uchovávejte je při teplotě 2–4 °C. Před testováním 
nechte vzorky dosáhnout pokojové teploty (15–25 °C) a pečlivě je promíchejte3. Sběrné nádoby musí 
být čisté, suché a bez desinfekčních prostředků, biocidů nebo zbytků detergentů. Nepřidávejte žádné 
konzervační prostředky.

POSTUP
Používejte dobře promíchanou a čerstvou nativní moč. Z lahvičky odeberte pouze počet testovacích 
proužků potřebný na vyšetření moči a nádobu okamžitě opět pevně uzavřete původním uzávěrem. 
Testovací proužek ponořte krátce (na cca 1–2 sekundy) do promíchané moči. Dbejte na to, aby do 
vzorku moči byla ponořena všechna testovací pole. Přebytečnou moč setřete přes hranu proužku na 
okraji sběrné nádobky. Hranu testovacího proužku na vyšetření moči otřete savým papírem.
Vizuální vyhodnocení: Aby se zabránilo interferencím mezi reakcemi sousedních testovacích polí, 
držte během inkubace testovací proužek na vyšetření moči v horizontální poloze (testovacími poli 
směrem nahoru). Po 60 sekundách od ponoření (60–120 sekundách pro leukocyty) porovnejte barvy 
testovacího proužku pro analýzu moči s příslušnou barevnou stupnicí na etiketě. Zbarvení, která se 
objeví po více než 2 minutách od začátku testu jsou nepodstatná. Vizuální vyhodnocení by se mělo 
provádět při rozptýleném denním světle (nebo pod svítidlem s denním světlem), ale ne pod přímým 
slunečním zářením. Barvy, které nelze přiřadit barevné škále na etiketě nebo zbarvení, která se 
vyskytnou pouze na okraji testovacích polí, jsou nepodstatná.
Po identifikaci koncentrace albuminu a kreatininu lze poměr albuminu a kreatininu posoudit pomocí 
interpretační tabulky na etiketě nádobky jako „normální“, „abnormální“ nebo „silně abnormální“. Poměr 
lze také uvést v miligramech albuminu na gram kreatininu [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/
CREA)*100 [mg/g]) nebo jako miligramy albuminu na milimol kreatininu [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA 
[mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).
[X]: Vzorek je příliš zředěný. Opakujte test s novým vzorkem.
Pokud vzorek moči obsahuje 10 mg/l albuminu a 100 mg/dl kreatininu, je poměr albumin/kreatinin (10 
mg/g) klasifikován jako normální (≤ 30 mg/g). Výsledek testu 150 mg/l albuminu a 200 mg/dl kreatininu 
(75 mg/g) je klasifikován jako abnormální (mikroalbuminurie) (31-299 mg/g).
Tabella 1: valori di riferimento del rapporto albumina / creatinina:
Classificazione Unità conv. 

(mg/g)
Unità SI 
(mg/mmol)

Presenza di:

Normale ≤ 30 ≤ 3.4
Alto 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
Molto alto ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, proteinuria

Automatické vyhodnocení: Při aplikaci předem dodržujte podrobný návod k použití příslušného 
přístroje. V případě přístrojového vyhodnocení se testovací proužek měří reflexní fotometrií. Výsledky 
se vypočítají automaticky a ve výsledkové zprávě se zobrazují jako semikvantitativní odstupňování 
koncentrace. Hodnoty odpovídají příslušným koncentračním rozsahům, podobně jako pro vizuální 
vyhodnocení. Vzhledem k různým spektrálně optickým vlastnostem lidského oka a měřicí jednotky 
přístroje neexistuje vždy přesná shoda mezi vizuálně a instrumentálně zjištěnými výsledky.

DODANÉ MATERIÁLY
Testovací proužky pro analýzu moči CombiScreen®

POTŘEBNÉ, ALE NEDODANÉ MATERIÁLY
Pro automatické vyhodnocení: Analyzátor moči Analyticon pro systém testovacích proužků pro analýzu 
moči CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Pro kontrolu kvality: Kontroly moči CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip  Check nebo 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KONTROLA KVALITY
Funkce testovacích proužků pro analýzu moči by měla být prověřena pomocí vhodných materiálů pro 
kontrolu kvality (např. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) 
v souladu s interními směrnicemi laboratoře a platnými zákonnými směrnicemi. Při použití nové 
nádobky nebo šarže testovacích proužků pro analýzu moči se doporučuje provést kontrolní měření3,5. 
Každá laboratoř je povinna stanovit vlastní standardy kontroly kvality. Vzhledem k tomu, že u některých 
kontrolních materiálů může dojít k atypickému zbarvení, je nutné vzniklé zbarvení porovnat s etiketou. 
Výsledky by se měly nacházet v rámci definovaných rozsahů.

VÝSLEDKY A OČEKÁVANÉ HODNOTY
Každá laboratoř by měla vyhodnotit převoditelnost očekávaných hodnot pro vlastní pacienty a v případě 
potřeby stanovit vlastní referenční rozsahy. Barevné změny testovacích polí odpovídají koncentracím 
analytu popsaným v tabulce 2. 
Měřicí rozsah / linearita:	
Linearita byla testována v celém měřicím rozsahu.

DESTINAZIONE D‘USO
Striscia reattiva per urina come dispositivo medico diagnostico in vitro da utilizzarsi 
come test di screening preliminare per diabete, malattie del fegato, malattie 
emolitiche, disturbi urogenitali e renali e anomalie metaboliche tramite la rapida 

determinazione semiquantitativa di varie combinazioni dei parametri acido ascorbico, bilirubina, sangue, 
creatinina, glucosio, chetoni, leucociti, microalbumina, nitrito, valore pH, proteine, peso specifico e 
urobilinogeno nell’urina umana.
Il prodotto è destinato all‘uso professionale e può essere utilizzato in ambienti in prossimità del paziente.
Tutte le strisce reattive per urina sono utilizzate per lo svolgimento di analisi visive. Le strisce reattive per 
urina possono essere utilizzate anche su analizzatori semiautomatici.

Per ulteriori dettagli vedere la relativa tabella 4 delle informazioni sull’ordine.

RIASSUNTO E DICHIARAZIONE
Le strisce per il test delle urine sono sistemi di test semi-quantitativi per misurare vari analiti nelle urine. Le 
misurazioni sono utilizzate per la diagnosi precoce delle malattie dei reni, del fegato e del metabolismo e 
delle infezioni batteriche del tratto urinario. Poiché l‘acido ascorbico nelle urine può influenzare la risposta 
di alcuni parametri, alcune strisce per il test delle urine CombiScreen® hanno un campo di test che indica 
la concentrazione di acido ascorbico nelle urine. Le strisce reattive CombiScreen® PLUS includono la 
protezione dall‘acido ascorbico per i campi di prova del sangue e del glucosio. 

PRINCIPI DEL TEST
Albumina: Il test si basa sul principio dell‘“errore proteico“ di un derivato tetrabromofenolsolfonico della 
ftaleina come indicatore. In condizioni acide, il legame del colorante all‘albumina porta a un cambiamento 
di colore da un turchese chiaro a uno scuro.
Acido ascorbico: La rilevazione si basa sulla decolorazione del reagente di Tillmans. La presenza di 
acido ascorbico è indicata da un cambiamento da grigio-blu ad arancione. 
Bilirubina: L‘accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio in un ambiente acido produce un 
colorante azoico rosso. La presenza di bilirubina porta a una colorazione rosso-arancio-pesca
Sangue: L‘attività di pseudoperossidasi dell‘emoglobina e della mioglobina in presenza di idroperossidi 
organici e di un cromogeno porta a un colorante verde. Gli eritrociti intatti sono indicati da una 
decolorazione puntiforme del campo di prova, l‘emoglobina o la mioglobina da un colore verde omogeneo
Glucosio: La rilevazione si basa sulla reazione cromogena glucosio ossidasi-perossidasi. La presenza di 
glucosio è indicata da un cambiamento di colore dal giallo al verde lime all‘acquamarina scuro.
Chetone: L‘acido acetoacetico e l‘acetone reagiscono con il nitroprussiato di sodio in un ambiente 
alcalino per formare un complesso di colore viola (campione secondo Legal4).
Creatinina: Il test si basa sull‘attività simile alla perossidasi di un complesso di rame e creatinina. Questo 
complesso catalizza la reazione di colore da verde chiaro a blu-verde scuro.
Leucociti: Il test si basa sull‘attività delle esterasi rilasciate dai granulociti, che scindono un estere di 
acido carbossilico eterociclico. Il prodotto di scissione reagisce con un sale di diazonio per formare un 
colorante viola.
Nitrito: Test del colore basato sul campione secondo Griess4. Qualsiasi colorazione rosa è considerata 
un risultato positivo.
pH: La carta da test contiene un indicatore misto che mostra colori di reazione chiaramente distinguibili 
(dall‘arancione al giallo al turchese) nell‘intervallo di pH da 5 a 9.
Proteine: Il test si basa sull‘“errore proteico“ dell‘indicatore. Il test è particolarmente sensibile all‘albumina. 
Altre proteine dell‘urina reagiscono con meno forza. La presenza di proteine porta a un cambiamento di 
colore dal giallo al verde menta.
Gravità specifica: Il test si basa su un cambiamento di colore del principio attivo da blu-verde a verde-
giallo a seconda della concentrazione di componenti ionici nell‘urina.
Urobilinogeno: Il test si basa sull‘accoppiamento dell‘urobilinogeno con un sale di diazonio stabilizzato 
per formare un colorante rosso azoico. La presenza di urobilinogeno porta a un cambiamento di colore 
da rosa chiaro a rosa scuro.

INGREDIENTI EFFICACI
Albumina: Derivato ftaleinico del tetrabromofenolsolfone 1,6 %
Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolo-indofenolo 0,7 %
Bilirubina: Sale di diazonio 3,1 % 
Sangue: Tetrametilbenzidina diidrocloruro 2,0 %, idroperossido di cumene 21,0 %
Glucosio: Glucosio ossidasi 2,1 %; perossidasi 0,9 %; o-tolidina cloridrato 5,0 %
Chetone: Nitroprussiato di sodio 2,0 %
Creatinina: Solfato di rame 1,5 %; idroperossido di cumene 4 %; tetrametilbenzidina 1,7 %
Leucociti: Estere di acido carbossilico 0,4 %; sale di diazonio 0,2 %
Nitrito: Tetraidrobenzo[h]chinolina-3-olo 1,5 %, acido sulfanilico 1,9 %
pH: Rosso metile 2,0 %; blu di bromotimolo 10,0 %
Proteine: Blu tetrabromofenolo 0,2 %
Gravità specifica: Blu di bromotimolo 2,8 %
Urobilinogeno: Sale di diazonio 3,6 %

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro. Le strisce per il test delle urine CombiScreen® sono destinate all‘uso 
singolo. Per la manipolazione sicura delle strisce per il test dell‘urina e per evitare il contatto con 
sostanze potenzialmente infettive, devono essere osservate le norme di lavoro generali del laboratorio. 
Non toccare i campi di prova. Evitare l‘ingestione e il contatto con gli occhi e le mucose. Il tappo del 
barattolo delle strisce reattive contiene un essiccante non tossico a base di silicato che non deve essere 
rimosso. Tenere fuori dalla portata dei bambini. Smaltire le strisce reattive usate, così come qualsiasi altro 
materiale monouso contaminato, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi. 
È responsabilità di ogni laboratorio trattare e smaltire (o far trattare e smaltire) i rifiuti e le acque reflue 
generate in base a tipologia e pericolosità, in conformità alle normative locali. La scheda di sicurezza può 
essere scaricata dal nostro sito web www.analyticon-diagnostics.com. Qualora si verifichi un incidente 
grave in relazione al prodotto, si prega di informare il produttore e, se necessario, l‘autorità competente 
del Paese in cui gli utenti e/o pazienti sono residenti.

NOTE SULLA SCADENZA
Non usare strisce reattive scolorite. Le influenze esterne come l‘umidità, la luce o le temperature estreme 
possono portare allo scolorimento dei campi di prova e al deterioramento della loro funzionalità.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare il barattolo in un luogo fresco e asciutto (temperatura di conservazione 2-30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatura di 
stoccaggio 2-25 °C 
Proteggere le strisce reattive da luce solare, umidità, temperature estreme e variazioni estreme di 
temperatura. Se conservate correttamente nel contenitore originale, le strisce reattive sono stabili fino 
alla data di scadenza stampata su di esse. Stabilità dopo l’apertura del flacone per la prima volta: 5 mesi.

CAMPIONAMENTO E PREPARAZIONE
Si raccomanda l‘uso diurinefresche, ben miscelate e non centrifugate3. Proteggere i campioni dalla luce. 
Si raccomanda la prima urina del mattino, da testare idealmente entro 2 ore. L‘uso delle urine di 24 ore 
non è necessario1. Se i campioni non possono essere misurati immediatamente, conservarli a 2-4 °C. 
Lasciare che i campioni raggiungano la temperatura ambiente (15-25 °C) prima di testarli e miscelarli 
con cura3. I contenitori di raccolta devono essere puliti, asciutti e privi di disinfettanti, biocidi o residui di 
detergenti. Non aggiungere conservanti.

PROCEDIMENTO
Usare urina nativa ben miscelata e fresca. Rimuovere solo il numero necessario di strisce reattive e 
richiudere immediatamente il barattolo con il tappo originale. Immergere brevemente (circa 1-2 secondi) 
la striscia reattiva nell‘urina mescolata. Assicurarsi che tutti i campi di prova siano bagnati con l‘urina. 
Asciugare l‘urina in eccesso dal bordo della striscia sul bordo del recipiente di raccolta. Tamponare il 
bordo della striscia su carta assorbente. 

Valutazione visiva: Mantenere la striscia reattiva orizzontale (con i campi di prova rivolti verso l‘alto) 
durante il periodo di incubazione per evitare interferenze tra le reazioni dei diversi campi di prova. 
Confrontare i colori della striscia per il test delle urine 60 secondi dopo l‘immersione (leucociti 60-120 
secondi) servendosi della scala dei colori sull‘etichetta. Le decolorazioni dopo più di 2 minuti dall‘inizio 
del test non sono significative. La valutazione visiva dovrebbe essere fatta alla luce del giorno (o sotto 
lampade a luce diurna), ma non sotto la luce diretta del sole. I colori che non possono essere individuati 
sulla scala di colori sull‘etichetta o le decolorazioni che si verificano solo ai margini del campo di prova 
non sono significativi.
Una volta identificate le concentrazioni di albumina e creatinina, il rapporto albumina-creatinina può essere 
valutato come „normale“, „anormale“ o „gravemente anormale“ utilizzando la tabella di interpretazione 
sull‘etichetta della dose. Il rapporto può anche essere espresso in milligrammi di albumina per grammo di 
creatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] o come milligrammi di albumina 
per millimole di creatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] /CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]). 
:  il campione è troppo diluito. Ripetere il ​​test con un nuovo campione.
Se un campione di urina contiene 10 mg / L di albumina e 100 mg / dL di creatinina, il rapporto albumina / 
creatinina (10 mg/g) viene classificato normale (≤ 30 mg/g). Un risultato del test di 150 mg / L di albumina 
e 200 mg / dL di creatinina (75 mg/g) viene classificato alto (microalbuminuria).(31-299 mg/g).
Tabella 1: valori di riferimento del rapporto albumina / creatinina:
Classificazione Unità conv. 

(mg/g)
Unità SI 
(mg/mmol)

Presenza di:

Normale ≤ 30 ≤ 3.4
Alto 31–299 3.5–33.8 Microalbuminuria
Molto alto ≥ 300 ≥ 33.9 Macroalbuminuria, proteinuria

Valutazione automatica: Prima dell‘uso, leggere le istruzioni dettagliate per l‘uso del dispositivo 
corrispondente. Nella valutazione del dispositivo, la striscia di prova viene misurata fotometricamente 
in riflettanza. I risultati sono calcolati automaticamente e presentati nel rapporto dei risultati mediante 
gradazioni di concentrazione semi-quantitative. I valori corrispondono ai rispettivi intervalli di 
concentrazione, simili alla valutazione visiva. A causa delle diverse proprietà spettro-ottiche dell‘occhio 
umano e dell‘unità di misura del dispositivo, non c‘è sempre corrispondenza perfetta tra i risultati 
determinati visivamente e strumentalmente.

MATERIALI FORNITI
Strisce per il test delle urine CombiScreen®

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
Per la valutazione automatica: Analizzatore di urine Analyticon per strisce per il test delle urine 
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Per il controllo della qualità: Controlli urina CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check o REF 
93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROLLO QUALITÀ
Il funzionamento delle strisce per il test dell‘urina deve essere controllato con adeguati materiali di 
controllo della qualità (ad esempio REF 93010: CombiScreen®Dip Check; REF 93015: CombiScreen® 
Drop Check) conformemente alle linee guida interne del laboratorio e alle linee guida previste per legge. 
Si raccomanda di eseguire una misurazione di controllo quando si inizia un nuovo barattolo o un nuovo 
lotto di strisce per il test delle urine3,5. Ogni laboratorio è tenuto a stabilire i propri standard di controllo 
della qualità. Il colore risultante va confrontato con l‘etichetta, poiché con alcuni materiali di controllo può 
verificarsi una colorazione atipica. I risultati dovrebbero essere all‘interno degli intervalli definiti.

RISULTATI E VALORI PREVISTI
Ogni laboratorio deve valutare la trasferibilità dei valori previsti per i propri pazienti e, se necessario, 
determinare i propri intervalli di riferimento. I cambiamenti di colore dei campi di prova corrispondono alle 
concentrazioni di analiti descritte nella tabella 2.

Campo di misura/linearità:
La linearità è stata testata sull‘intero intervallo di misurazione.

it cs sk huTabella 2: Valori previsti e intervalli di misurazione dei diversi campi di test della striscia per il test delle urine
Parametro Valore previsto Unità Campo di misura

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrario norma, +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitrario norma, +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.d.
Arbitrario negativo, +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrario negativo, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrario negativo, +, ++, +++
[Ery/μL] negativo, 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrario 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norma.5
Arbitrario norma, +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norma, 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norma, 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrario neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] negativo, 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] negativo, 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrario negativo, +, ++, +++
[Leu/μL] negativo, ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrario neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5

Arbitrario neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] negativo, 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] negativo, 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrario norma, +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norma, 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norma, 35, 70, 140, 200

Legenda per la tabella 2:
n.a.: non applicabile; *Solo per la valutazione automatica; **Solo per la valutazione visiva

LIMITAZIONI
In linea di principio, non è possibile eseguire una diagnosi definitiva sulla base dei risultati delle singole 
strisce di test, ma solo in combinazione con altri risultati medici e con l‘anamnesi del paziente. In 
seguito è possibile iniziare una terapia mirata. L‘effetto dei farmaci o dei loro metaboliti sul test non è 
sempre noto. In caso di dubbio, pertanto, si raccomanda di ripetere il test dopo aver sospeso il farmaco. 
Tuttavia, il farmaco può essere sospeso solo su indicazione del medico curante. Detergenti, disinfettanti 
e conservanti possono influenzare la reazione dei campi di prova. Le urine di colore alterato, in particolare 
concentrazioni elevate di emoglobina, bilirubina, riboflavina, urobilinogeno, blu di metilene o la presenza 
di mezzi di contrasto possono causare una colorazione atipica dei tamponi reattivi. A causa della 
composizione non costante dell‘urina (ad es. contenuto variabile di attivatori e inibitori da un campione 
all‘altro, concentrazione di ioni variabile), le condizioni di reazione non sono sempre le stesse, per cui in 
rari casi l‘intensità e la tonalità del colore possono variare6,11.
Albumina: I campioni fortemente alcalini possono produrre risultati falsamente positivi nel campo del 
test dell‘albumina3,5,7. Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono 
influenzare la reazione cromatica7.
Acido ascorbico: Farmaci con gruppi mercapto liberi (ad es. Mesna, Captopril, N-Acetilcisteina) possono 
generare risultati falsi positivi5.
Bilirubina: Falsi risultati bassi o negativi possono essere dovuti ad alte concentrazioni di acido ascorbico 
(vitamina C), nitriti o esposizione prolungata alla luce3,4,5. Concentrazioni elevate di urobilinogeno possono 
aumentare la sensibilità del campo di prova. Vari componenti urinari (ad esempio l‘indican urinario) 
possono portare a decolorazioni atipiche3,5. 
Sangue: I risultati degli eritrociti della striscia per il test delle urine e del sedimento possono variare, 
poiché le cellule lisate non possono essere rilevate dall‘analisi del sedimento. Reazioni false positive 
possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido o sostanze con attività di ossidasi 
in caso di infezioni del tratto urogenitale3,12. Falsi negativi possono essere causati dalla formalina o da 
alte concentrazioni di nitrito5. L‘influenza dell‘acido ascorbico è stata in gran parte eliminata. A partire da 
una concentrazione di circa 25 Ery/μL o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non 
si osservano normalmente falsi negativi. 
Glucosio: False reazioni positive possono essere causate da residui di detergenti contenenti perossido7. 
I farmaci contenenti nitisinone9 possono portare a reazioni più deboli o falsi negativi. Linea Classic: Alte 
concentrazioni di acido ascorbico (vitamina C) possono causare falsi risultati negativi3. Linea PLUS: 
L‘influenza dell‘acido ascorbico è stata in gran parte eliminata. A partire da una concentrazione di glucosio 
di circa 100 mg/dL (5,5 mmol/L) o superiore, anche con alte concentrazioni di acido ascorbico non si 
osservano normalmente falsi negativi. 
Chetone: I fenilchetoni e i composti della ftaleina in concentrazioni elevate danno una colorazione 
anomala3,5. L‘acido β-idrossibutirrico non viene rilevato. Risultati falsi positivi possono verificarsi in seguito 
a trattamento con rifampicina, captopril, mesna o penicillamina13,14.
Creatinina: Campioni con una forte colorazione o con alte concentrazioni di sangue possono influenzare 
la reazione cromatica7. La presenza di cimetidina può causare falsi positivi7. 
Leucociti: Il numero di leucociti determinato nel sedimento può differire dal risultato della striscia reattiva, 
poiché le cellule che sono già state lisate non vengono registrate nel sedimento. Gli ingredienti con 
una forte colorazione (ad esempio la nitrofurantoina3) possono influenzare il colore sul campo di prova. 
L‘acido borico ≥ 1 %4, nonché i farmaci contenenti gentamicina5, cefalosporine3,4, tetraciclina5 o nitisinone9 
possono portare a reazioni più deboli o falsi negativi. Risultati falsi positivi possono essere causati da 
contaminazione con secrezioni vaginali4,5 o dopo l’applicazione di farmaci contenenti rifampicina13. 
Nitrito: I risultati negativi non escludono una batteriuria significativa, poiché non tutte le infezioni 
batteriche portano alla produzione di nitriti (carenza di nitrato reduttasi). Inoltre, un‘elevata diuresi può 
ridurre il tempo di ritenzione dell‘urina nella vescica e portare a un‘urina altamente diluita che impedisce 
l‘assimilazione di concentrazioni di nitriti rilevabili. Anche una dieta povera di nitrati e con elevata 
assunzione di vitamina C può causare falsi negativi3,4,5. Risultati falsi positivi possono verificarsi con 
urine vecchie (formazione di nitriti dovuta a contaminazione secondaria) e con urine contenenti coloranti 
(derivati del piridinio, barbabietola)4,5 o dopo l’applicazione di farmaci contenenti rifampicina13. Occasionali 
bordi o angoli rossi o blu non sono da considerarsi positivi. 
pH: La contaminazione batterica e la crescita nelle urine dopo la raccolta del campione possono portare 
a risultati falsi3. Occasionali bordi rossi nelle vicinanze del campo di prova dei nitriti non sono da valutare. 
Proteine: Risultati falsi positivi possono verificarsi in caso di urine fortemente alcaline (pH > 9) e con un 
elevato peso specifico3, dopo infusioni con polivinilpirrolidone (sostituto del sangue), durante il trattamento 
con preparati contenenti chinino e a causa di residui di disinfettanti con gruppi di ammonio quaternario 
nel contenitore di raccolta o dopo l’applicazione di farmaci contenenti rifampicina13. Gli ingredienti con 
una forte colorazione (ad esempio il blu di metilene8) possono influenzare il colore sul campo di prova.
Gravità specifica: La scala cromatica è ottimizzata per un valore medio di pH dell‘urina di 6. Le urine 
più alcaline3 portano a risultati leggermente inferiori, quelle più acide a risultati leggermente superiori. Il 
glucosio e l‘urea non hanno alcuna influenza. 
Urobilinogeno: La formaldeide o l‘esposizione alla luce del sole per periodi di tempo prolungati possono 
portare a valori bassi o falsi negativi4. La barbabietola5 e altre sostanze fortemente coloranti possono 
causare falsi positivi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
Le caratteristiche di prestazione delle strisce per il test delle urine CombiScreen® sono state determinate 
sulla base di studi di prestazione analitici. Per questi studi di prestazione sono state utilizzate le urine dei 
pazienti raccolte durante i test di routine. Le prestazioni del test delle strisce per urine CombiScreen®  

sono caratterizzate dalla coerenza con le strisce per urine disponibili in commercio. Le prestazioni 
dell’albumina e della creatinina sono state analizzate utilizzando un test immunologico dell’albumina e 
un test enzimatico della creatinina2. L‘accuratezza dei risultati delle strisce per il test delle urine è stata 
valutata in termini di accordo con quelli dei metodi di confronto.
Prestazioni cliniche:
Definizioni:
Limite di rilevamento: La più piccola quantità di analita che un metodo analitico può rilevare come 
presente con un certo livello di confidenza (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Limite di quantificazione: La più piccola quantità di analita che un metodo analitico può misurare con 
una certa incertezza di misura (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Accordo percentuale positivo („sensibilità“ rispetto a un gold standard o a un metodo di riferimento).
NPA: Accordo percentuale negativo („specificità“ rispetto a un gold standard o a un metodo di riferimento)
ORA: Tasso di accordo complessivo („accuratezza diagnostica“ rispetto a un gold standard o metodo 
di riferimento).
PPV: Valore predittivo positivo - Proporzione di campioni con risultati di test realmente positivi sul numero 
totale di campioni con risultati positivi.
NPV: Valore predittivo negativo - Proporzione di campioni con un risultato di test realmente negativo sul 
numero totale di campioni con risultati di test negativi.

Tabella 3a: Dati sulle prestazioni cliniche (NIT)

Pa
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me

ro
 

di 
mi

su
ra

zio
ni Concordanza 

diretta PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

visivoa),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabella 3b: Dati sulle prestazioni cliniche

Pa
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tod
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Nu
me

ro
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mi

su
ra

zio
ni Concordanza 

ampliata PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
visivo1),2),a) 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Pro1),2),j) 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
visivo1),2),a) 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Pro1),2),j) 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Proc) 1546 92 85 98 89 94 92

Urilyzer® 500 
Proc) 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

visivo1),2),a) 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Pro2),b) 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

visivo1),2),a) 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Pro1),2),3),c),e) 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
visivo1),2),a) 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Pro1),4),j) 2805 98 100

GLU

visivo1),2),a) 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Pro1),2),3),b),c),e) 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

visivo1),2),a) 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Pro2),3),c),e) 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

visivo1),2),a) 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Pro1),3),e) 1255 91 92 89 93 98 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Pro3),h) 196 70 65 100 100 66 79

pH

visivo1),2),a) 452 100
Urilyzer® 100  
Pro1),2),3),b),c),e) 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3092 99

PRO

visivo1),2),a) 226 85 72 96 93 81 85
Urilyzer® 100 
Pro1),2),g) 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 95

Urilyzer® 500 
Pro1),2),g) 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuaalinen1),2),a) 452 89 97

Urilyzer® 100 
Pro2),c) 1541 96

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1542 94

UBG

visivo1),2),a) 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Pro2),3),b),c),e) 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1547 95 74 99 95 96 96

Legenda per le tabelle 3a e 3b:
a) strisce per il test di Roche, b) strisce per il test di Siemens, c) strisce per il test di Arkray, d) strisce per il test di 
Analyticon, e) Chimica clinica di Analyticon; Numero= Numero di studi

Sensibilità:
Valutazione visiva
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 22-29 mg/L, acido ascorbico: 7,5-10 mg/dl, bilirubina: 0,8 mg/dl, sangue: 0-5 ery/µL, glucosio: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 25 mg/dL (PLUS), chetone: 5-7,5 mg/dL, creatinina: 26-37 mg/dL, leucociti: 15-
20 Leu/µL, nitriti: 0,06 mg/dl, proteine: 10-15 mg/dL, urobilinogeno: 1,8 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 29 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 10 ery/µL, glucosio: 40 mg/
dL (CLASSICO / PLUS), chetone: 20 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 20 Leu/µL, nitrito: 0,10 mg/
dL, proteine: 30 mg/dL, urobilinogeno: 2,2 mg/dL
Valutazione automatica con l‘Urilyzer® 100 Pro
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD) 
Albumina: 41 mg/L, acido ascorbico: 5-10 mg/dL, bilirubina: 1 mg/dL, sangue: 2-4 Ery/µL, glucosio: 
30 mg/dL (CLASSICO) / 30-35 mg/dL (PLUS), chetone: 2-4 mg/dL, creatinina: 45 mg/dL, leucociti: 
25 Leu/µL, nitrito: 0,10 mg/dL, proteine: 20-25 mg/dL,urobilinogeno: 1,5-2,0 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 56 mg/L, acido ascorbico: 10 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 4 ery/µL, glucosio: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), chetone: 4 mg/dL, creatinina: 54 mg/dL, leucociti: 
30 Leu/µL, nitrito: 0,13 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeno: 2 mg/dL
Valutazione automatica con l‘Urilyzer® 500 Pro
Limite di rilevazione (Limit of Detection, LoD)
Acido ascorbico: 0-5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, sangue: 5-6 Ery/µL, glucosio: 25 mg/dL (CLASSICO) 
/ 25 mg/dL (PLUS), chetone: 0-5 mg/dL, leucociti: 25 Leu/µL, nitrito: 0,13-0,15 mg/dL, proteine: 20-25 mg/
dL, urobilinogeno: 1.6-2.0 mg/dL
Limite di quantificazione (Limit of Quantification, LoQ)
Acido ascorbico: 5 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, sangue: 8 Ery/µL, glucosio: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/
dL (PLUS), chetone: 5 mg/dL, leucociti: 30 Leu/µL, nitrito: 0,15 mg/dL, proteine: 25 mg/dL, urobilinogeno: 
2 mg/dL
Precisione:
I dati si riferiscono a valutazioni in cui un campo di concentrazione adiacente è stato permesso come 
deviazione. Precisione in serie: sono state eseguite 20 misurazioni parallele con tre diversi lotti di 
strisce per il test delle urine CombiScreen®. Precisione da un giorno all‘altro: sono state effettuate 3 
determinazioni parallele con un lotto di strisce per il test delle urine CombiScreen® in 20 giorni consecutivi. 
La precisione è stata calcolata in base al numero di letture corrispondenti dallo stesso campione. 
Materiale campione utilizzato: controlli dell‘urina livello 1 e livello 2.
Precisione in serie (livello 1/2, visivo)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione in serie (livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, 
urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, visivo)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, creatinina: 100 %, 
glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 
100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, urobilinogeno: 100 %
Precisione da un giorno all‘altro (Livello 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acido ascorbico: 100 %, bilirubina: 100 %, sangue: 100 %, glucosio (CLASSIC / PLUS): 100 %, chetone: 
100 %, leucociti: 100 %, nitrito: 100 %, valore pH: 100 %, proteine: 100 %, gravità specifica: 100 %, 
urobilinogeno: 100 %
Accuratezza:
L‘accuratezza è stata testata per i parametri per i quali è disponibile materiale di riferimento certificato 
(valore pH).
pH
Come metodo di riferimento è stato utilizzato un misuratore di pH con cui sono stati impostati i valori di pH 
dei campioni. Sono state eseguite 20 misurazioni parallele (visive, Urilyzer®100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) e 
in seguito è stata determinata la corrispondenza con il valore di pH determinato in precedenza. In questo 
caso, un intervallo di valori di pH adiacente è stato permesso come deviazione.

Corrispondenza
Valore di pH Valutazione visiva Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Il parametro pH ha un‘alta accuratezza grazie alla loro elevata precisione e accuratezza.
Tracciabilità metrologica:
Non esiste un metodo di riferimento standardizzato, uno standard internazionale o materiale di riferimento 
disponibile per gli analiti nelle urine da utilizzarsi per/con le strisce reattive. Per questo motivo, la 
tracciabilità metrologica delle categorie di concentrazione delle strisce reattive per le urine CombiScreen® 

è garantita da materiali di riferimento interni. I materiali di riferimento sono stati determinati utilizzando 
apparecchiature di misurazione di ordine metrologico superiore calibrate esternamente.

SIMBOLI / ABBREVIAZIONI

Prodotto diagnostico in vitro Solo per uso singolo

0123
Il prodotto è conforme al regolamento 
europeo Designazione del lotto

Seguire le istruzioni per l‘uso!  Codice articolo

Utilizzabile fino a Produttore
Temperatura di conservazione 
consentita Importatore

DE
Paese d‘origine della merce e Data di 
fabbricazione Contenuto sufficiente per x test

Prodotto per test al point-of-care Distributore

Prodotto non per uso personale UDI Identificatore unico del dispositivo

Nota sulla direzione di lettura
Il campione è troppo diluito, 
ripetere il test con un nuovo 
campione.

Valutazione visiva ASC Acido ascorbico
ALB Albumina BLD /Ery Sangue / Eritrociti
BIL Bilirubina GLU Glucosio
CREA Creatinina LEU Leucociti
KET Chetone pH Valore di pH
NIT Nitrito SG Gravità specifica
PRO Proteine ACR Rapporto albumina-creatinina
UBG Urobilinogeno n.a. Non applicabile

Tabulka 2: Očekávané hodnoty a měřicí rozsahy různých testovacích polí proužku pro analýzu moči

parametr očekávaná 
hodnota jednotka měřicí rozsah

ALB 1-14 mg/L5 Arbitrární norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
n.a. Arbitrární norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitrární neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrární neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrární neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50,≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrární 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrární norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–stopa7

Arbitrární neg., (+) [stopa], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [stopa], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [stopa], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrární neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg.,≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrární neg., poz
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrární neg., (+) [stopa]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [stopa]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [stopa]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrární norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Vysvětlivky k tabulce 2:
n.a.: není aplikovatelné; * Pouze pro automatizované vyhodnocení; ** Pouze pro vizuální vyhodnocení

OMEZENÍ
Definitivní diagnóza by v zásadě neměla být stanovena na základě výsledků jednotlivých testovacích 
proužků, ale spíše v souvislosti s dalšími lékařskými nálezy a anamnézou pacienta. V důsledku toho 
může být zavedena cílená terapie. Účinek léčiv nebo jejich metabolitů na test není ve všech případech 
znám. V případě pochybností se proto doporučuje test po vysazení medikace zopakovat. Vysazení 
medikace může být provedeno pouze na pokyn ošetřujícího lékaře. Čisticí prostředky, detergenty, 
dezinfekční a konzervační látky mohou ovlivnit reakci testovacích polí. Zbarvení moči, zejména 
vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu, riboflavinu, urobilinogenu, methylenové modři nebo 
přítomnost kontrastních látek, může vést k atypickému zbarvení testovacích polštářků. Vzhledem k 
nekonzistentnímu složení moči (např. měnící se obsah aktivátorů, inhibitorů vzorek od vzorku, měnící 
se koncentrace iontů) nejsou reakční podmínky vždy stejné, takže intenzita i barevný odstín se mohou 
ve vzácných případech lišit6,11.
Albumin: Silně zásadité vzorky mohou v testovacím poli albuminu generovat falešně pozitivní 
výsledky3,5,7. Silně zbarvené vzorky nebo vzorky s vysokými koncentracemi krve mohou ovlivnit 
barevnou reakci7.
Kyselina askorbová: Léky obsahující volné merkaptové skupiny (např. Mesna, kaptopril, 
N-acetylcystein) mohou způsobit falešně pozitivní výsledky5.
Bilirubin: ři vysokých koncentracích kyseliny askorbové (vitamín C), dusitanů nebo při dlouhodobém 
vystavení světlu se mohou vyskytnout falešně nízké nebo negativní výsledky3,4,5. Zvýšené koncentrace 
urobilinogenu mohou zvýšit citlivost testovacího pole. Různé složky moči (např. indikán močový) mohou 
vést k atypickému zabarvení3,5.
Krev: Výsledky erytrocytů testovacího proužku pro analýzu moči a sedimentu se mohou lišit, protože 
lyzované buňky nelze analýzou sedimentu detekovat. Falešně pozitivní reakce mohou být způsobeny 
reziduy čisticích prostředků obsahujících peroxid nebo látek s aktivitou oxidázy u infekcí urogenitálního 
traktu3,12. Falešně negativní reakce mohou být vyvolány formalinem nebo vysokými koncentracemi 
dusitanů5. Vliv kyseliny askorbové byl do značné míry eliminován. Od koncentrace glukózy přibližně 
25 ery/μL nebo vyšší nejsou obvykle pozorovány žádné falešně negativní výsledky, a to ani při vysokých 
koncentracích kyseliny askorbové. 
Glukóza: Falešně pozitivní reakce mohou být vyvolány zbytky čisticích prostředků obsahujících 
peroxid7. Léky s nitisinon9 mohou vést ke slabším nebo falešně negativním reakcím. Řada klasik: 
Vysoké koncentrace kyseliny askorbové (vitamín C) mohou vyvolat falešně negativní výsledky3. Řada 
PLUS: Vliv kyseliny askorbové byl do značné míry eliminován. Od koncentrace glukózy přibližně 
100 mg/dl (5,5 mmol/l) nebo vyšší nejsou obvykle pozorovány žádné falešně negativní výsledky, a to 
ani při vysokých koncentracích kyseliny askorbové. 
Ketony: Fenylketony a ftaleinové sloučeniny poskytují ve vyšších koncentracích odlišné zbarvení3,5. 
Kyselina β-hydroxymáselná není detekována. Falešně pozitivní výsledky se mohou objevit po léčbě 
rifampicinem, kaptoprilem, mesnou nebo penicilaminem13,14. 
Kreatinin: Silně zbarvené vzorky nebo vzorky s vysokými koncentracemi krve mohou ovlivnit barevnou 
reakci7. Přítomnost cimetidinu může vyvolat falešně pozitivní reakce7. 
Leukocyty: Počet leukocytů stanovený v sedimentu se může lišit od výsledku testovacího proužku, 
protože již lyzované buňky nejsou v sedimentu zaznamenány. Silně zbarvené obsažené látky (např. 
nitrofurantoin3) mohou ovlivnit barvu na testovacím poli. Kyselina boritá ≥  1  %4, stejně jako léky s 
gentamicinem5, cefalosporiny3,4, tetracyklinem5 nebo nitisinon9 mohou vést ke slabším nebo falešně 
negativním reakcím. Falešně pozitivní výsledky mohou být způsobeny kontaminací vaginálním 
sekretem4,5 nebo po aplikaci léků obsahujících rifampicin13.
Dusitan: Negativní výsledky nevylučují významnou bakteriurii, protože ne všechny bakteriální infekce 
vedou k produkci dusitanů (chybějící nitrátreduktáza). Vysoká diuréza navíc může snížit retenční čas 
moči v močovém měchýři a vést k vysoce zředěné moči, což brání asimilaci detekovatelných hladin 
dusitanů. Dieta s nízkým obsahem dusičnanů a vysokým příjmem vitaminu  C může navíc způsobit 
falešně negativní výsledky3,4,5. Falešně pozitivní výsledky se mohou vyskytnout u staré moči (tvorba 
dusitanů v důsledku sekundární kontaminace) a u moči obsahující barviva (pyridiniové deriváty, 
červená řepa)4,5 nebo po aplikaci léků obsahujících rifampicin13. Příležitostně se vyskytující červené 
nebo modré okraje nebo rohy nelze hodnotit jako pozitivní. 
pH: Bakteriální kontaminace a růst bakterií v moči po odběru vzorků může vést k nesprávným 
výsledkům3. Příležitostně se vyskytující červené okraje v blízkosti testovacího pole dusitanů se 
neposuzují.
Proteiny: Falešně pozitivní výsledky se mohou vyskytnout u silně alkalické moči (pH > 9) a s vysokou 
specifickou hmotností3, po infuzích s polyvinylpyrolidonem (krevní náhražka), při léčbě přípravky 
obsahujícími chinin a v důsledku reziduí dezinfekčních prostředků s kvartérními amoniovými skupinami 
ve sběrné nádobě nebo po aplikaci léků obsahujících rifampicin13. Silně zbarvené obsažené látky (např. 
methylenová modř8) mohou ovlivnit barvu na testovacím poli.
Specifická hmotnost: Barevná stupnice je optimalizována pro střední hodnotu pH moči s hodnotou 
pH 6. Zásaditější moči3 vedou k mírně sníženým, kyselejší moči k mírně zvýšeným nálezům. Glukóza 
nebo močovina nemají žádný vliv 
Urobilinogen: ormaldehyd nebo dlouhodobé vystavení slunečnímu záření může vést ke sníženým 
nebo falešně negativním hodnotám4. Červená řepa5 a jiné silně barvicí látky mohou způsobit falešně 
pozitivní výsledky.

FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY
Funkční charakteristiky testovacích proužků pro analýzu moči CombiScreen® byly stanoveny na 
základě analytických studií účinnosti. Pro tyto výkonnostní studie byla použita moč pacientů získaná 
během rutinních kontrol. Spolehlivost testu testovacích proužků pro analýzu moči CombiScreen® byla 
charakterizována jejich shodou s komerčně dostupnými testovacími proužky pro analýzu moči. Analýza 
albuminu a kreatininu byla provedena pomocí imunologického testu na albumin a enzymatického testu 
na kreatinin2. Správnost výsledků testovacích proužků pro analýzu moči byla hodnocena z hlediska 
shody s těmi ze srovnávacích metod.
Klinický výkon:
Definice:
Mez detekce: Nejmenší množství analytu, které může vyšetřovací postup detekovat jako přítomné s 
určitou úrovní spolehlivosti (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Mez kvantifikace: Nejmenší množství analytu, které může vyšetřovací postup změřit s určitou 
nejistotou měření (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitivní procentuální shoda („Citlivost“ ve srovnání se zlatým standardem nebo referenční 
metodou).
NPA: Negativní procentuální shoda („Specificita“ ve srovnání se zlatým standardem nebo referenční 
metodou).
ORA: Celková míra shody („Diagnostická přesnost“ ve srovnání se zlatým standardem nebo referenční 
metodou).
PPV: Pozitivní prediktivní hodnota – podíl vzorků se skutečně pozitivními výsledky testů z celkového 
počtu vzorků s pozitivními výsledky.
NPV: Negativní prediktivní hodnota – podíl vzorků se skutečně negativním výsledkem testu z celkového 
počtu vzorků s negativními výsledky testů.
Tabulka 3a: Údaje o klinickém výkonu (NIT)

Pa
ra

me
tr

Me
tod

a

Po
če

t 
mě

ře
ní Přímá shoda PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

vizuálněa),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabulka 3b: Údaje o klinickém výkonu

Pa
ra

me
tr

Me
tod

a

Po
če

t 
mě

ře
ní

R ozš í ř ená 
shoda PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
vizuálněb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
vizuálněb),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 98 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

vizuálněa),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

vizuálněa),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
vizuálněb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizuálněa),b),1) 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

vizuálněb),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

vizuálněb),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

visuaalinena),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

visuaalinena),1 226 85 72 96 93 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 95

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

visuaalinena),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizuálněa),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Vysvětlivky k tabulce 3a a 3b:
a)Testovací proužky Roche, b) Testovací proužky Siemens, c) Testovací proužky Arkray, d) Testovací 
proužky Analyticon, e) Analyticon klinická chemie; Počet= Počet studií
Citlivost:
Vizuální vyhodnocení
Mez detekce (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22–29  mg/L, Kyselina askorbová: 7,5–10  mg/dL, Bilirubin: 0,8  mg/dL, Krev: 
0–5  ery/µL,Glukóza: 30  mg/dL (CLASSIC) / 25  mg/dL (PLUS), Keton: 5–7,5  mg/dL, Kreatinin: 
26–37 mg/dL, Leukocyty: 15–20 leu/µL, Dusitany: 0,06 mg/dL, Proteiny: 10–15 mg/dL, Urobilinogen: 
1,8 mg/dL
Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29  mg/L, Kyselina askorbová: 10  mg/dL, Bilirubin: 1,2  mg/dL, Krev: 10  ery/µL, Glukóza: 
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), Keton: 20 mg/dL, Kreatinin: 54 mg/dL, Leukocyty: 20  leu/µL, Dusitany: 
0,10 mg/dL, Proteiny: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2 mg/dL
Automatické vyhodnocení s analyzátorem Urilyzer® 100 Pro
Mez detekce (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41  mg/L, Kyselina askorbová: 5–10  mg/dL, Bilirubin: 1  mg/dL, Krev: 
2–4 ery/µL,Glukóza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), Keton: 2–4 mg/dL,Kreatinin: 45 mg/
dL, Leukocyty: 25 leu/µL, Dusitany: 0,10 mg/dL, Proteiny: 20–25 mg/dL,Urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL
Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56  mg/L, Kyselina askorbová: 10  mg/dL, Bilirubin: 1,2  mg/dL, Krev: 4  ery/µL, Glukóza: 
40  mg/dL (CLASSIC) / 35  mg/dL (PLUS), Keton: 4  mg/dL, Kreatinin: 54  mg/dL, Leukocyty: 
30 leu/µL, Dusitany: 0,13 mg/dL, Proteiny: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Automatické vyhodnocení s analyzátorem Urilyzer® 500 Pro
Mez detekce (Limit of Detection, LoD)
Kyselina askorbová: 0–5  mg/dL, Bilirubin: 1-1,2  mg/dL, Krev: 5-6 ery/µL,Glukóza: 
25 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Keton: 0–5 mg/dL, Leukocyty: 25  leu/µL, Dusitany: 0,13–
0,15 mg/dL, Proteiny: 20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,6–2,0 mg/dL
Mez kvantifikace (Limit of Quantification, LoQ)
Kyselina askorbová: 5 mg/dL, Bilirubin: 1,2 mg/dL, Krev: 8 ery/µL, Glukóza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), Keton: 5 mg/dL, Leukocyty: 30  leu/µL, Dusitany: >0,15 mg/dL, Proteiny: 25 mg/
dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Přesnost:
Data se týkají vyhodnocení, u kterých bylo jako odchylka povoleno sousední pole koncentrace. 
Přesnost v sérii: Bylo provedeno 20  paralelních stanovení se třemi různými šaržemi testovacích 
proužků pro analýzu moči CombiScreen®. Každodenní přesnost: Byla provedeno 3 paralelní stanovení 
s jednou šarží testovacích proužků pro analýzu moči CombiScreen® po dobu 20 po sobě jdoucích 
dnů. Přesnost byla vypočtena z počtu shodujících se naměřených hodnot ze stejného vzorku. Použitý 
materiál vzorku: Kontroly moči úrovně 1 a úrovně 2.
Přesnost v sérii (úroveň 1/2, vizuální)
Albumin: 100 %, Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, 
Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Přesnost v sérii (úroveň 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, 
Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Přesnost v sérii (úroveň 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Glukóza (CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 
100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Každodenní přesnost (úroveň 1/2, vizuální)
Albumin: 100 %, Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, 
Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Každodenní přesnost (úroveň 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Kreatinin: 100 %, Glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, 
Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Každodenní přesnost (úroveň 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kyselina askorbová: 100 %, Bilirubin: 100 %, Krev: 100 %, Glukóza (CLASSIC/PLUS): 100 %, Keton: 
100 %, Leukocyty: 100 %, Dusitany: 100 %, hodnota pH: 100 %, Proteiny: 100 %, Specifická hmotnost: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Správnost:
Správnost byla testována pro parametry, pro které je k dispozici certifikovaný referenční materiál 
(hodnota pH).
pH
Jako referenční metoda byl použit pH metr, kterým byly nastaveny hodnoty pH vzorků. Bylo provedeno 
20  paralelních měření (vizuálně, analyzátorem Urilyzer® 100  Pro, analyzátorem Urilyzer® 500  Pro) 
a poté byla stanovena shoda s předem nastavenou hodnotou pH. Zde byl jako odchylka povolen 
sousední rozsah hodnot pH.

Shoda
Hodnota Vizuální vyhodnocení Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Parametr pH vykazují díky preciznosti a správnosti vysokou přesnost.
Metrologická sledovatelnost:
Neexistuje žádná standardizovaná referenční metoda, mezinárodní standard ani referenční materiál 
pro analyty v moči pro použití pro testovací proužky nebo s  nimi. Z tohoto důvodu je metrologická 
sledovatelnost kategorií koncentrací močových tyčinek CombiScreen® zajištěna interními referenčními 
materiály. Referenční materiály byly stanoveny pomocí externě kalibrovaného měřicího zařízení 
vyššího metrologického řádu.

Symboly/zkratky
Diagnostický výrobek in vitro Pouze pro jednorázové použití

0123
Produkt vyhovuje evropskému 
nařízení Identifikační číslo šarže

Dodržujte návod k použití! Číslo položky

Použitelné do Výrobce

Povolená teplota skladování Importér

DE Země původu zboží a Datum výroby Obsah vystačí pro x testování

Produkt pro testy v blízkosti 
pacienta Distributor

Produkt není určen k sebetestování UDI Jedinečná identifikace prostředku

Odkaz na směr čtení Vzorek je příliš zředěný, opakujte 
test s novým vzorkem.

Vizuální vyhodnocení ASC Kyselina askorbová
ALB Albumin BLD /Ery Krev / Erytrocyty
BIL Bilirubin GLU Glukóza
CREA Kreatinin LEU Leukocyty
KET Keton pH Hodnota pH
NIT Dusitan SG Specifická hmotnost
PRO Protein ACR Poměr albuminu a kreatininu
UBG Urobilinogen n.a. Není aplikovatelné

ASC neaplikuje sa
Podľa uváženia neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Podľa uváženia neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Podľa uváženia neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Podľa uváženia 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Podľa uváženia norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Podľa uváženia neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Podľa uváženia neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Podľa uváženia neg., poz
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Podľa uváženia neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030

UBG < 1 mg/dL5
Podľa uváženia norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legenda k tabuľke 2:
neaplikuje sa.: neaplikuje sa; *Len na automatizované vyhodnotenie; **Len na vizuálne vyhodnotenie

OBMEDZENIA
Zásadne nie je možné vypracovať definitívnu diagnózu na základe jednotlivých výsledkov testovacích 
prúžkov, ale až v súvislosti s inými lekárskymi nálezmi a anamnézou pacienta. Následne sa môže 
začať cielená liečba. Účinok liekov alebo ich metabolitov na test nie je známy vo všetkých prípadoch. 
V spornom prípade sa preto odporúča zopakovať test po vysadení medikácie. Vysadenie medikácie sa 
však môže uskutočniť len podľa pokynu ošetrujúceho lekára. Čistiace prostriedky, pracie prostriedky, 
dezinfekčné prostriedky a konzervačné prostriedky môžu ovplyvniť reakciu testovacích políčok. Sfarbený 
moč, najmä vysoké koncentrácie hemoglobínu, bilirubínu, riboflavínu, urobilinogénu, metylénovej modrej 
alebo prítomnosť kontrastných látok môžu viesť k atypickému sfarbeniu testovacích polí. V dôsledku 
nekonštantného zloženia moču (napr. premenlivý obsah aktivátorov, inhibítorov od vzorky po vzorku, 
premenlivá koncentrácia iónov) nie sú podmienky reakcie vždy rovnaké, takže sa v jednotlivých prípadoch 
môže odlišovať intenzita a farebný odtieň6,11.
Albumín: ilne alkalické vzorky môžu na albumínovom testovacom políčku vytvárať falošne pozitívne 
výsledky3,5,7. Silne sfarbené vzorky alebo vzorky s vysokými koncentráciami krvi môžu ovplyvniť farebnú 
reakciu7.
Kyselina askorbová: Lieky s  voľnými merkapto skupinami (napr. Mesna, Captopril, N-acetylcysteín) 
môžu zapríčiniť falošné pozitívne výsledky5.
Bilirubín: Falošne nízke alebo negatívne výsledky sa môžu vyskytnúť v dôsledku vysokých koncentrácií 
kyseliny askorbovej (vitamínu C), dusitanu alebo dlhším pôsobením svetla3,4,5. Zvýšené koncentrácie 
urobilinogénu môžu zosilniť citlivosť testovacieho políčka. Rozličné súčasti moču (napr. močový indikán) 
môžu spôsobovať atypické sfarbenia3,5. 
Krv: Výsledky erytrocytov testovacieho prúžka na moč a sedimentu môžu variovať, pretože rozpadnuté 
bunky nemôžu byť preukázané analýzou sedimentu.Falošne pozitívne reakcie môžu byť spôsobené 
zvyškami čistiacich prostriedkov obsahujúcich peroxid alebo látkami s oxidázovou aktivitou pri 
urogenitálnych infekciách3,12. Falošne negatívne reakcie môžu byť vyvolané formalínom alebo vysokými 
koncentráciami dusitanu5. Vplyv kyseliny askorbovej bol maximálne odstránený. Od koncentrácie cca 
25 Ery/μl alebo vyššej sa pri vysokých koncentráciách kyseliny askorbovej normálne nepozorujú žiadne 
falošne negatívne výsledky.
Glukóza: Falošne pozitívne reakcie môžu byť vyvolané zvyškami čistiacich prostriedkov s obsahom 
peroxidu7. Medikamenty s nitisinón9 môžu spôsobiť slabšie alebo falošne negatívne výsledky. Línia 
Classic: Vysoké koncentrácie kyseliny askorbovej (vitamínu C) môžu vyvolať falošne negatívne výsledky3. 
Línia PLUS: Vplyv kyseliny askorbovej bol maximálne odstránený. Od koncentrácie glukózy cca  
100 mg/dl (5,5 mmol/l) alebo vyššej sa pri vysokých koncentráciách kyseliny askorbovej normálne 
nepozorujú žiadne falošne negatívne výsledky. 
Ketón: Ketóny fenolu a zlúčeniny ftaleínov vykazujú vo vyšších koncentráciách odlišné sfarbenie3,5. 
kyselina β-hydroxymaslová sa nezaznamenáva. Falošne pozitívne výsledky sa môžu vyskytnúť po liečbe 
rifampicínom, kaptoprilom, mesnou alebo penicilamínom13,14. 
Kreatinín: Silne sfarbené vzorky alebo vzorky s vysokými koncentráciami krvi môžu ovplyvniť farebnú 
reakciu7. Prítomnosť cimetidínu môže vyvolať falošne pozitívne reakcie7. 
Leukocyty: Počet leukocytov zistených v sedimente sa môže odlišovať od výsledku z testovacieho 
prúžka, pretože sa v sedimente nezaznamenávajú už rozpadnuté bunky. Silne sfarbené obsiahnuté 
látky (napr. nitrofurantoín3) môžu ovplyvniť farbu na testovacom políčku. Kyselina boritá ≥ 1 %4, ako aj 
medikamenty s gentamicínom5, cefalsporínom3,4, tetracyklínom5 alebo nitisinón9 môžu spôsobiť slabšie 
alebo falošne negatívne výsledky. Falošne pozitívne výsledky môžu byť spôsobené kontamináciou 
vaginálnym sekrétom4,5 alebo po aplikácii liekov obsahujúcich rifampicín13.
Dusitan: Negatívne výsledky nevylučujú signifikantnú bakteriúriu, pretože nie všetky bakteriálne infekcie 
spôsobujú produkciu dusitanu (chýbajúca nitrátreduktátaza). Okrem toho môže vysoká diuréza znížiť 
retenčný čas moču v mechúre a spôsobiť silne zriedený moč, ktorý zabraňuje asimilácii preukázateľných 
koncentrácií dusitanu. Okrem toho môže diéta s nízkym obsahom dusitanov a vysokým príjmom vitamínu 
C zapríčiniť falošne negatívne výsledky3,4,5. Falošne pozitívne výsledky sa môžu vyskytnúť v starom 
moči (tvorba nitritu v dôsledku sekundárnej kontaminácie) a v močoch obsahujúcich farbivá (pyridínové 
deriváty, cvikla)4,5 alebo po aplikácii liekov obsahujúcich rifampicín13. Občas sa vyskytujúce červené alebo 
modré okraje alebo rohy sa nehodnotia ako pozitívne. 
pH: Bakteriálna kontaminácia a rast v moči po odbere vzorky môžu viesť k nesprávnym výsledkom3. 
Príležitostne sa vyskytujúce červené okraje pri testovacom políčku dusitanu sa nehodnotia. 
Proteín: Falošne pozitívne výsledky sa môžu vyskytnúť v silne alkalickom moči (pH > 9) a pri vysokej 
špecifickej hmotnosti3, po infúziách s polyvinylpyrolidónom (náhrada krvi), počas liečby prípravkami 
obsahujúcimi chinín a v dôsledku zvyškov dezinfekčných prostriedkov s kvartérnymi amóniovými 
skupinami v zbernej nádobe alebo po aplikácii liekov obsahujúcich rifampicín13. Silne sfarbené obsiahnuté 
látky (napr. metylénová modrá8) môžu ovplyvniť farbu na testovacom políčku.
Špecifická hmotnosť: Farebná škála je optimalizovaná na priemernú hodnotu pH moču 6. Viac alkalický 
moč3 spôsobuje mierne znížené, viac kyslejší moč mierne zvýšené nálezy. Glukóza a močovina nemajú 
vplyv. 
Urobilinogén: Formaldehyd alebo účinok slnečného svetla počas dlhšieho času môžu spôsobiť znížené 
alebo falošne negatívne hodnoty4. Červená repa5 a iné silne farbiace substancie môžu zapríčiniť falošne 
pozitívne výsledky. 

FUNKCIE
Funkcie testovacích prúžkov na moč CombiScreen® boli určené na základe analytických výkonových 
štúdií. Na tieto výkonové štúdie bol použitý moč pacienta, ktorý bol získaný v rámci rutinných kontrol. Test 
Performance testovacích prúžkov na moč CombiScreen® bol charakterizovaný na základe ich zhody s 
testovacími prúžkami na moč dostupnými v obchode. Stanovenie albumínu a kreatinínu bolo analyzované 
pomocou imunologického testu na albumín a enzymatického testu na kreatinín2. Správnosť výsledkov 
testovacích prúžkov na moč bola posúdená vzhľadom na ich súlad s výsledkami porovnávacích metód.
Klinický výkon:
Definície:
Limit detekcie: Najmenšie množstvo analytických vzoriek, ktoré môže byť detekovateľné vo 
vyšetrovacom postupe s určitou úrovňou spoľahlivosti ako existujúce (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Limit kvantifikácie: Najmenšie množstvo analytických vzoriek, ktoré môže zmerať vyšetrovací postup s 
určitou neistotou merania (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitívna percentuálna zhoda („citlivosť“ v porovnaní so zlatým štandardom alebo referenčnou 
metódou).
NPA: Negatívna percentuálna zhoda („špecifickosť“ v porovnaní so zlatým štandardom alebo referenčnou 
metódou).
ORA: Celková miera zhody („diagnostická presnosť“ v porovnaní so zlatým štandardom alebo 
referenčnou metódou).
PPV: Pozitívne predikovaná hodnota – podiel vzoriek so skutočne pozitívnymi výsledkami testov z 
celkového počtu vzoriek s pozitívnymi výsledkami.
NPV: Negatívne predikovaná hodnota – podiel vzoriek so skutočne negatívnym výsledkom testu z 
celkového počtu vzoriek s negatívnymi výsledkami.
Tabuľka 3a: Údaje o klinickom výkone (NIT)

Pa
ra

me
ter

Me
tód

a

Po
če

t 
me

ran
í

Priama 
konkordancia PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

vizuálnaa),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 91 100 91

Tabuľka 3b: Údaje o klinickom výkone

Pa
ra

me
ter

Me
tód

a

Po
če

t 
me

ra
ní

Rozšírená 
konkordancia PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
vizuálnab),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
vizuálnab),e),1 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Prod),1 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Prod),1 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

vizuálnaa),b),1 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Proa),1 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

vizuálnaa),b),1 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),2 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Proa),1 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
vizuálnab),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizuálnaa),b),1 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Proa),b),c),4 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

vizuálnab),1 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Proa),c),2 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

vizuálnab),1 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Prob),c),1 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Proc),1 196 70 65 100 100 66 79

pH

vizuálnaa),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizuálnaa),1 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Proa),b),1 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

vizuálnaa),b),1 452 89 97
Urilyzer® 100 
Proa),1 1541 96

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizuálnaa),1 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Proa),c),3 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Proa),1 1547 95 74 99 95 96 96

Legenda k tabuľke 3a a 3b:
a) Roche Testovací prúžok, b) Siemens Testovací prúžok, c) Arkray Testovací prúžok, d) Analyticon Testovací 
prúžok, e) Klinická chémia Analyticon; Číslo= Počet štúdií

Citlivosť:
Vizuálne vyhodnotenie
Limit detekcie (Limit of Detection, LoD)
Albumín: 22 – 29 mg/L, kyselina askorbová: 7,5 – 10 mg/dL, bilirubín: 0,8 mg/dL, krv: 0 – 5 Ery/µL, 
glukóza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dl (PLUS), ketón: 5 – 7,5 mg/dL, kreatinín: 26 – 37 mg/dL, 
leukocyty: 15 – 20 Leu/µL, dusitan: 0,06 mg/dL, proteín: 10 – 15 mg/dL, urobilinogén: 1,8 mg/dL
Limit kvantifikácie (Limit of Quantification, LoQ)
Albumín: 29 mg/L, kyselina askorbová: 10 mg/dL, bilirubín: 1,2 mg/dL, krv: 10 Ery/µL, glukóza: 
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), ketón: 20 mg/dL, kreatinín: 54 mg/dL, leukocyty: 20 Leu/µL, dusitan: 
0,10 mg/dL, proteín: 30 mg/dL, urobilinogén: 2,2 mg/dL

Automatické vyhodnotenie s Urilyzer® 100 Pro 
Limit detekcie (Limit of Detection, LoD)
Albumín: 41 mg/L, kyselina askorbová: 5 – 10 mg/dL, bilirubín: 1 mg/dL, krv: 2 – 4 Ery/µL, glukóza: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30 – 35 mg/dL (PLUS), ketón: 2 – 4 mg/dL, kreatinín: 45 mg/dL, leukocyty: 
25 Leu/µL, dusitan: 0,10 mg/dL, proteín: 20 – 25 mg/dL, urobilinogén: 1,5 – 2,0 mg/dL
Limit kvantifikácie (Limit of Quantification, LoQ)
Albumín: 56 mg/L, kyselina askorbová: 10 mg/dL, bilirubín: 1,2 mg/dL, krv: 4 Ery/µL, glukóza: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketón: 4 mg/dL, kreatinín: 54 mg/dL, leukocyty: 30 Leu/µL, dusitan: 
0,13 mg/dL, proteín: 25 mg/dL, urobilinogén: 2 mg/dL

Automatické vyhodnotenie s Urilyzer® 500 Pro
Limit detekcie (Limit of Detection, LoD)
Kyselina askorbová: 0 – 5 mg/dL, bilirubín: 1-1,2 mg/dL, krv: 5-6 Ery/µL, glukóza: 25 mg/dL (CLASSIC) 
/ 25 mg/dL (PLUS), ketón: 0 – 5 mg/dL, leukocyty: 25 Leu/µL, dusitan: 0,13 – 0,15 mg/dL, proteín: 
20 – 25 mg/dL, urobilinogén: 1,6 – 2,0 mg/dL
Limit kvantifikácie (Limit of Quantification, LoQ)
Kyselina askorbová: 5 mg/dL, bilirubín: 1,2 mg/dL, krv: 8 Ery/µL, glukóza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), ketón: 5 mg/dL, leukocyty: 30 Leu/µL, dusitan: >0,15 mg/dL, proteín: 25 mg/dL, 
urobilinogén: 2 mg/dL

Presnosť:
Údaje sa vzťahujú na vyhodnotenia, pri ktorých bolo schválené hraničné pole koncentrácie ako odchýlka. 
Presnosť v sérii: Bolo vykonaných 20 paralelných stanovení s tromi rozličnými šaržami testovacích 
prúžkov na moč CombiScreen®. Presnosť zo dňa na deň: Boli vykonané 3 paralelné stanovenia s jednou 
šaržou testovacích prúžkov na moč CombiScreen® počas 20 dní po sebe. Presnosť bola vypočítaná 
z počtu zhodných nameraných hodnôt tej istej vzorky. Použitý materiál vzorky: Kontroly moču úroveň 
1 a úroveň 2.
Presnosť v sérii (úroveň 1/2, vizuálne)
Albumín: 100 %, kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, kreatinín: 100 %, glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 
100 %, špecifická hmotnosť: 100 %, urobilinogén: 100 %
Presnosť v sérii (úroveň 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumín: 100 %, kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, kreatinín: 100 %, glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 
100 %, špecifická hmotnosť: 100 %, urobilinogén: 100 %
Presnosť v sérii (úroveň 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, glukóza (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 
100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 100 %, špecifická hmotnosť: 
100 %, urobilinogén: 100 %
Presnosť zo dňa na deň (úroveň 1/2, vizuálne)
Albumín: 100 %, kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, kreatinín: 100 %, glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 
100 %, špecifická hmotnosť: 100 %, urobilinogén: 100 %
Presnosť zo dňa na deň (úroveň 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumín: 100 %, kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, kreatinín: 100 %, glukóza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 
100 %, špecifická hmotnosť: 100 %, urobilinogén: 100 %
Presnosť zo dňa na deň (úroveň 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kyselina askorbová: 100 %, bilirubín: 100 %, krv: 100 %, glukóza (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketón: 
100 %, leukocyty: 100 %, dusitan: 100 %, hodnota pH: 100 %, proteín: 100 %, špecifická hmotnosť: 100 
%, urobilinogén: 100 %

Správnosť:
Správnosť bola testovaná pre parameter, pri ktorom je k dispozícii certifikovaný referenčný materiál 
(hodnota pH).

pH
Ako referenčná metóda bol použitý pH meter, pomocou ktorého boli nastavené hodnoty pH vzoriek. Bolo 
vykonaných 20 paralelných meraní, (vizuálne, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) a následne bola 
určená zhoda s predtým nastavenou hodnotou pH. Pritom bol rozsah hodnoty pH povolený ako odchýlka.

Zhoda
Hodnota pH Vizuálne vyhodnotenie Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

Parameter pH vykazujú na základe vysokej presnosti a správnosti vysokú presnosť.

Metrologická nadväznosť:
Nie je k dispozícii žiadna štandardizovaná referenčná metóda, medzinárodný štandard alebo referenčný 
materiál pre analyty v moči, ktoré sa majú použiť na testovacie prúžky/s testovacími prúžkami. Z tohto 
dôvodu je metrologická nadväznosť kategórií koncentrácií ponorných močových prúžkov CombiScreen® 
zabezpečovaná vnútornými referenčnými materiálmi. Referenčné materiály boli stanovené pomocou 
externe kalibrovaného meracieho zariadenia vyššieho metrologického rádu.

Symboly/skratky
Diagnostická pomôcka in vitro Na jednorazové použitie

0123
Výrobok zodpovedá európskemu 
nariadeniu Označenie šarží

Dodržiavajte návod na použitie! Číslo výrobku

Použiteľné do Výrobca

Povolená skladovacia teplota Dovozca

DE
Krajina pôvodu tovaru a Dátum 
výroby Obsah postačuje na x testovaní

Výrobok na testy v zariadeniach 
na poskytovanie zdravotníckej 
starostlivosti

Distribútor

Výrobok nie je na vlastné použitie UDI Unique Device Identifier 
(identifikátor pomôcky)

Upozornenie na smer odčítania Vzorka je príliš zriedená, test 
zopakujte s novou vzorkou.

Vizuálne vyhodnotenie ASC Kyselina askorbová
ALB Albumín BLD / Ery Krv / Erytrocyty
BIL Bilirubín GLU Glukóza
CREA Kreatinín LEU Leukocyty
KET Ketón pH Hodnota pH
NIT Dusitan SG Špecifická hmotnosť
PRO Proteín ACR Pomer albumínu a kreatinínu
UBG Urobilinogén n.a. Neaplikuje sa

ACR
n.a. Arbitrárius norm., +, ++
≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC n.a.
Arbitrárius neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5
Arbitrárius neg., +, ++, +++
[mg/dL] neg., 1, 2, 4
[μmol/L] neg., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 Arbitrárius neg., +, ++, +++
[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitrárius 10, 50, 100, 200, 300
[mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
[mmol/L] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU norm.5
Arbitrárius norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitrárius neg., (+) [trace], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trace], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 Arbitrárius neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Arbitrárius neg., pos
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitrárius neg., (+) [trace]**, +, ++, +++
[mg/dL] neg., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [trace]**, 0.3, 1.0, 5.0

SG 1.015–1.0255 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 
1.030

UBG < 1 mg/dL5
Arbitrárius norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Jelmagyarázat a 2. táblázathoz:
n.a.: nem alkalmazható; * Csak az automatizált értékeléshez; ** Csak a vizuális értékeléshez

KORLÁTOZÁSOK
Alapvetően a végleges diagnózist nem az egyes tesztcsíkok eredményei alapján, hanem más 
orvosi leletek és a beteg kórtörténete alapján kell felállítani. Ennek eredményeképpen célzott 
terápia indítható. A gyógyszereknek vagy metabolitjaiknak tesztre gyakorolt hatása nem minden 
esetben ismert. Ezért ha kétely merül fel, ajánlott a gyógyszeres kezelés abbahagyása után 
megismételni a tesztet. A gyógyszeres kezelés természetesen csak a kezelőorvos utasítására 
hagyható abba. A tisztítószerek, detergensek, fertőtlenítőszerek és tartósítószerek károsíthatják 
a tesztmezők reakcióját. A vizelet elszíneződése, különösen a hemoglobin, bilirubin, riboflavin, 
urobilinogén, metilénkék vagy kontrasztanyag jelenléte a tesztpárnák atipikus elszíneződéséhez 
vezethet. A vizelet nem konstans összetétele (pl. az aktivátorok, az inhibitorok mintáról mintára 
változó tartalma, az ionkoncentráció változása) miatt a reakciófeltételek nem mindig azonosak, 
ezért ritka esetekben változhat az intenzitás és a színárnyalat6,11.
Albumin: Az erősen lúgos minták hamis pozitív eredményeket hozhatnak az albumin tesztme-
zőben3,5,7. Az erősen színezett vagy a magas vérkoncentrációjú minták befolyásolhatják a szín-
reakciót7.
Aszkorbinsav: Gyógyszerek szabad mercapto csoportokkal (pl. Mesna, kaptopril, N-acetil cisz-
tein) ál-pozitív eredmények okozhatnak5.
Bilirubin: Hamisan alacsony vagy negatív eredmény fordulhat elő magas koncentrációjú aszkor-
binsav (C vitamin), nitrit vagy hosszabb fényhatás következtében3,4,5. A megnövekedett urobilino-
gén koncentrációk növelhetik a tesztmező érzékenységét. Különböző vizeletkomponensek (pl. 
vizeletindikátor) atipikus elszíneződésekhez vezethetnek3,5.
Vér: A vizelet tesztcsíkjából és az üledékből származó eritrociták eredményei eltérhetnek, mivel 
lizált sejteket nem lehet kimutatni az üledékelemzéssel. Téves pozitív reakciókat okozhatnak a 
peroxidot tartalmazó tisztítószerek maradványai vagy az urogenitális traktus fertőzéseiben oxidáz 
aktivitású anyagok3,12. Hamis negatív reakciókat okozhat a formalin vagy a magas nitritkoncentrá-
ció5. Az aszkorbinsav befolyásoló hatása nagyrészt megszűnt. Kb. 25 Ery/μl vagy annál magasabb 
koncentrációtól kezdve általában magas aszkorbinsavkoncentráció esetén sem figyelhetők meg 
hamis negatív eredmények.
Glükóz: amis pozitív reakciókat okozhatnak a peroxid tartalmú tisztítószer maradványok7. Niti-
sinone9 együtt alkalmazott gyógyszerek gyengébb vagy hamis negatív reakciókhoz vezethetnek. 
Classic Linie: A magas aszkorbinsav (C vitamin) koncentráció hamis negatív eredményeket adhat3. 
PLUS Linie: Az aszkorbinsav befolyásoló hatása nagyrészt megszűnt. Kb. 100 mg/dl (5,5 mmol/l) 
vagy annál magasabb glükózkoncentráció felett általában magas aszkorbinsavkoncentráció esetén 
sem figyelhetők meg hamis negatív eredmények. 
Keton: A fenil-ketonok és a ftalein-vegyületek eltérő színt adnak nagyobb koncentrációban3,5. A 
β-hidroxi-vajsavat nem mérik. Téves pozitív eredmények fordulhatnak elő rifampicin, kaptopril, 
mesna vagy penicillamin szedése után13,14.
Kreatinin: Az erősen színezett vagy a magas vérkoncentrációjú minták befolyásolhatják a színre-
akciót7. A cimetidin jelenléte hamis pozitív reakciókat idézhet elő7. 
Leukociták: Az üledékben meghatározott leukociták száma eltérhet a tesztcsík eredményétől, 
mivel az üledékben már lizált sejteket nem mérik. Az erős színű tartalmi összetevők (pl. nitrofuran-
toin3) befolyásolhatják a tesztmező színét. A bórsav ≥ 1%4, valamint a gentamicinnel5, cefalospori-
nokkal3,4, tetraciklinnel5 vagy nitisinone9 együtt alkalmazott gyógyszerek gyengébb vagy hamis 
negatív reakciókhoz vezethetnek. Téves pozitív eredményeket okozhat a hüvelyváladékkal4,5 való 
szennyeződés vagy rifampicint tartalmazó gyógyszerek alkalmazása13. 
Nitrit: A negatív eredmények nem zárják ki a szignifikáns bakteriuriát, mivel nem minden bakteriális 
fertőzés vezet nitrittermeléshez (a nitrátreduktáz hiánya). Ezenkívül a magas diurézis csökkentheti 
a vizelet retencióidejét a hólyagban és erősen hígított vizelethez vezethet, ami megakadályozza 
a kimutatható nitritkoncentrációk asszimilációját. Ezenkívül az alacsony nitráttartalmú étrend és 
a magas C  vitamin bevitel hamis negatív eredményeket okozhat3,4,5. Téves pozitív eredmény 
fordulhat elő régi vizeletben (másodlagos szennyeződés miatti nitritképződés) és színezéket 
(piridiniumszármazékok, cékla)4,5 tartalmazó vizeletben vagy rifampicint tartalmazó gyógyszerek 
alkalmazása után13. Az esetenként fellépő piros vagy kék szélek vagy sarkok nem értékelhetők 
pozitívnak. 
pH: A minták begyűjtése után a bakteriális szennyeződés és a vizeletben való szaporpdás hibás 
eredményeket adhat3. Az esetenként fellépő piros szélek a nitrit tesztmező mellett nem értékel-
hetők pozitívnak. 
Fehérje: Téves pozitív eredmények fordulhatnak elő erősen lúgos vizeletben (pH > 9) és nagy 
fajsúlyú vizeletben3, polivinilpirrolidonnal (vérpótló) infúziók után, kinint tartalmazó készítményekkel 
végzett kezelés során, valamint kvaterner ammóniumcsoportokat tartalmazó fertőtlenítőszer-ma-
radványok miatt a gyűjtőedényben, vagy rifampicint tartalmazó gyógyszerek alkalmazása után13. 
Az erős színű tartalmi összetevők (pl. metilénkék8) befolyásolhatják a tesztmező színét.
Fajsúly: A színskála átlagosan 6 vizelet pH-értékre optimalizált. Az erősen lúgos vizelet3 enyhén 
csökkent leletet, az erősen savas vizelet kissé megnövekedett eredményeket mutat. A glükóznak 
és a karbamidnak nincs hatása. 
Urobilinogén: A formaldehid vagy a hosszú ideig tartó napsugárzás csökkentett vagy hamis 
negatív értékekhez vezethet4. A cékla5 és más erős színezőanyagok hamis pozitív eredményeket 
okozhatnak.

TELJESÍTMÉNYI JELLEMZŐK
A CombiScreen® vizelet tesztcsíkok teljesítményi jellemzőit analitikus teljesítménytanulmányok 
alapján határozták meg. Ezekben a teljesítménytanulmányokban a rutinkontroll részeként kapott 
páciensvizeletet használták. A CombiScreen® vizelet tesztcsíkok vizsgálati teljesítménye jellem-
zően egyezett a kereskedelemben kapható vizeletvizsgáló csíkokéval. Az albumin és a kreatinin 
teljesítményét immunológiai albumin vizsgálattal és enzimatikus kreatinin vizsgálattal elemeztük2. 
A vizelet tesztcsík eredményeinek helyességét az összehasonlító módszerekkel valü egyezőség 
szempontjából értékeltük.
Klinikai teljesítmény:
Meghatározások:
Kimutatási határ: A legkisebb mennyiségű analit, amelyet meghatározott megbízhatósági szintű 
vizsgálati eljárás képes detektálni (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Számszerűsítési határ: A legkisebb mennyiségű analit, amelyet meghatározott mérési biztonságú 
vizsgálati eljárás képes mérni (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitív százalékos egyezőség („érzékenység” arany standardhoz vagy referenciamódszer-
hez képest).
NPA: Negatív százalékos egyezőség („speficikusság” arany standardhoz vagy referenciamóds-
zerhez képest).
ORA: Általános egyezőségi arány („diagnosztikai pontosság” az arany standardhoz vagy referen-
cia módszerhez képest)..
PPV: Pozitív prediktív érték – A valóban pozitív vizsgálati eredményű minták aránya a pozitív ered-
ményű minták összes számához képest
NPV: Negatív prediktív érték – A valóban negatív vizsgálati eredményű minták aránya a negatív 
Teredményű minták összes számához képest.
3a. táblázat: Klinikai teljesítményadatok (NIT)
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Közvetlen 
konkor-
dancia

PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

NIT

vizuálisa),b),1 452 98 89 92 99 88 92 99 98
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),2 1988 97 98 85 96 98 100 85 99 96 99 97 98

Urilyzer® 500 
Proa,)b),1 3092 91 66 98 90 98 45 90 1 100 91

3b. táblázat: Klinikai teljesítményadatok

Pa
ra

m
é-

ter
ek

Mó
ds

ze
r

Mé
ré

se
k 

sz
ám

a Kiterjesztett 
konkor-
dancia

PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

ALB
vizuális1),4),i) 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Pro1),2),j) 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

ACR
vizuális1),4),i) 2405 97 100 82 99 77 93 88 96 73 99 86 91
Urilyzer® 100 
Pro1),2),j) 3647 97 100 85 97 80 85 84 92 75 95 85 89

ASC
Urilyzer® 100 
Proc) 1546 92 85 96 89 94 92

Urilyzer® 500 
Proc) 1546 92 89 94 85 96 92

BIL

vizuális1),2),a) 226 94 95 90 95 94 97 77 88 97 99 94 95
Urilyzer® 100 
Pro2),b) 733 96 78 98 78 98 96

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1576 95 74 98 75 95 95

BLD

vizuális1),2),a) 452 94 97 95 96 93 98 93 98 95 96 94 97
Urilyzer® 100 
Pro1),2),3),c),e) 3714 85 95 72 93 96 99 92 98 78 97 85 95

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1546 95 88 99 96 95 95

CREA
vizuális1),4),i) 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Pro1),4),j) 2805 98 100

GLU

vizuális1),2),a) 452 97 98 91 100 97 100 85 100 98 100 97 98
Urilyzer® 100 
Pro1),2),3),b),c),e) 4445 95 99 97 98 94 99 83 94 99 100 95 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3092 95 98 97 98 95 98 84 95 99 100 95 98

KET

vizuális1),a) 226 89 57 100 100 87 89
Urilyzer® 100 
Pro2),3),c),e) 2172 97 99 80 100 99 100 72 99 97 100 97 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3090 96 99 75 91 100 100 95 99 96 99

LEU

vizuális1),e) 629 91 98 84 90 97 92
Urilyzer® 100 
Pro1),3),e) 1255 91 92 89 93 98 98 99 87 92 93 95

Urilyzer® 500 
Pro3),h) 196 70 65 100 100 66 79

pH

vizuális1),2),a) 452 100
Urilyzer® 100  
Pro1),2),3),b),c),e) 5078 85 99

Urilyzer® 500 
Pro1),2),c) 3092 99

PRO

vizuális2),a) 226 85 72 96 94 81 85
Urilyzer® 100 
Pro1),2),g) 5280 94 96 75 100 95 100 77 99 92 100 94 96

Urilyzer® 500 
Pro1),2),g) 5280 93 97 72 100 96 100 81 100 91 100 93 97

SG

vizuális1),2),a) 452 89 97
Urilyzer® 100 
Pro2),c) 1541 96

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1542 94

UBG

vizuális2),a) 226 99 98 100 98 100 99
Urilyzer® 100 
Pro2),3),b),c),e) 2906 94 99 72 91 98 100 77 95 96 100 96 99

Urilyzer® 500 
Pro2),c) 1547 95 74 99 95 96 96

Jelmagyarázat a 3a. és a 3b. táblázathoz:
a) Roche vizelet tesztcsík, b) Siemens vizelet tesztcsík, c) Arkray vizelet tesztcsík, d) Analyticon vizelet 
tesztcsík, e) Analyticon klinikai vegyészet; Szám= Tanulmányok száma
Érzékenység:
Vizuális értékelés
Kimutatási határ (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22–29 mg/L, aszkorbinsav: 7,5–10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, vér: 0–5 Ery/µL, glükóz: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5–7,5 mg/dL, kreatinin: 26–37 mg/dL, leukociták: 
15–20 Leu/µL, nitrit: 0,06 mg/dL, fehérje: 10–15 mg/dL,urobilinogén: 1,8 mg/dL
Számszerűsítési határ (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29 mg/L, aszkorbinsav: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, vér: 10 Ery/µL, glükóz: 40 mg/dL 
(CLASSIC/PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukociták: 20 Leu/µL, nitrit: 0,10 mg/dL, 
fehérje: 30 mg/dL, urobilinogén: 2,2 mg/dL
Automatikus értékelés az Urilyzer® 100 Pro-val
Kimutatási határ (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41 mg/L, aszkorbinsav: 5–10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, vér: 2-4 ery/µL, glükóz: 30 mg/dL 
(CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), keton: 2–4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, leukociták: 25 leu/µL, 
nitrit: 0,10 mg/dL, fehérje: 20–25 mg/dL, urobilinogén: 1,5–2,0 mg/dL
Számszerűsítési határ (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56 mg/L, aszkorbinsav: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, vér: 4 Ery/µL, glükóz: 40 mg/dL 
(CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukociták: 30 Leu/µL, nitrit: 
0,13 mg/dL, fehérje: 25 mg/dL, urobilinogén: 2 mg/dL
Automatikus értékelés az Urilyzer® 500 Pro-val
Kimutatási határ (Limit of Detection, LoD)
Aszkorbinsav: 0–5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, vér: 5-6 Ery/µL, glükóz: 25 mg/dL (CLASSIC) 
/ 25  mg/dL (PLUS), keton: 0–5  mg/dL, leukociták: 25  Leu/µL, nitrit: 0,13–0,15  mg/dL, fehérje: 
20–25 mg/dL, urobilinogén: 1,6–2,0 mg/dL
Számszerűsítési határ (Limit of Quantification, LoQ)
Aszkorbinsav: 5  mg/dL, bilirubin: 1,2  mg/dL, vér: 8 Ery/µL, glükóz: 30  mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, leukociták: 30 Leu/µL, nitrit: >0,15 mg/dL, fehérje: 25 mg/dL, 
urobilinogén: 2 mg/dL
Pontosság:
Az adatok olyan értékelésekre vonatkoznak, amelyekben egy szomszédos koncentrációs mező-
nyi eltérés megengedett. Sorozatpontosság: 20  párhuzamos meghatározást végeztünk három 
különböző tétel CombiScreen® vizelet tesztcsíkkal. Napi pontosság: 3 párhuzamos meghatározást 
végzünk egy tételnyi CombiScreen® vizelet tesztcsíkkal 20 egymást követő napon. A pontosságot 
az azonos mintából származó egyező mért értékek számából számítottuk ki. A felhasznált mintaa-
nyag: 1. és 2. szintű vizeletellenőrzés.	 .
Sorozatpontosság (1/2 szint, vizuális)
Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glükóz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, 
fajsúly: 100 %, urobilinogén: 100 %
Sorozatpontosság (1/2 szint, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glükóz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, 
fajsúly: 100 %, urobilinogén: 100 %
Sorozatpontosság (1/2 szint, Urilyzer® 500 Pro)
Aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, glükóz (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 
100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, fajsúly: 100 %, urobi-
linogén: 100 %
Pontosság napról napra (1/2 szint, vizuális)
Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glükóz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, 
fajsúly: 100 %, urobilinogén: 100 %
Pontosság napról napra (1/2 szint, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, kreatinin: 100 %, glükóz (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, 
fajsúly: 100 %, urobilinogén: 100 %
Pontosság napról napra (1/2 szint, Urilyzer® 500 Pro)
Aszkorbinsav: 100 %, bilirubin: 100 %, vér: 100 %, glükóz (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 
100 %, leukociták: 100 %, nitrit: 100 %, pH érték: 100 %, fehérje: 100 %, fajsúly: 100 %, urobi-
linogén: 100 %
Helyesség:
A pontosságot olyan paraméterekre teszteltük, amelyekhez tanúsított referenciaanyag áll rendel-
kezésre (pH érték).
pH
pH-mérőt használtunk referenciamódszerként, amellyel a minták pH-értékét állítottuk be. 20 pár-
huzamos mérést végeztünk (vizuális, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), majd meghatároztuk 
az egyezést a korábban beállított pH -értékkel. Itt eltérésként egy szomszédos pH-érték tartomány 
volt megengedett.

Egyezőség
pH-érték Vizuális értékelés Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

6 100 % 100 % 100 %
7 100 % 100 % 100 %
8 100 % 100 % 100 %

A pH paraméter nagy pontosságúak nagyfokú precizitásuk és pontosságuk következtében.
Metrológiai nyomonkövethetőség:
Nincs szabványosított referencia-módszer, nemzetközi szabvány vagy referenciaanyag tesztcsí-
kokhoz vagy tesztcsíkokkal használatos vizeleti analitokhoz. Emiatt a CombiScreen® vizeleti tes-
ztcsíkok koncentrációkategóriáinak metrológiai nyomonkövethetőségét belső referenciaanyagok 
biztosítják. A referenciaanyagokat magasabb metrológiai osztályú, külsőleg kalibrált mérőberen-
dezéssel határozták meg.

Szimbólumok/rövidítések
In vitro diagnosztikai termék Csak egyszeri használatra

0123
A termék megfelel a vonatkozó 
európai rendeletnek Tételnév

Kövesse a használati utasítást! Cikkszám

Felhasználhatósági határidő Gyártó

Megengedett tárolási hőmérséklet Forgalmazó

DE
Az áru származási országa és 
Gyártási dátum

A tartalom erre elegendő: x 
tesztelés

Termék betegközeli (értsd: sza-
kember általi, de nem szükségs-
zerűen klinikai) vizsgálatokhoz

Disztribútor

Nem önellenőrzésre szolgáló 
termék UDI Unique Device Identifier (egyedi 

eszközazonosító)

Hivatkozás a leolvasás irányára A minta túlságosan hígított, ismé-
telje meg a tesztet új mintával.

Vizuális értékelés ASC Aszkorbinsav
ALB Albumin BLD / Ery Vér / Vörösvérsejtek
BIL Bilirubin GLU Glükóz
CREA Kreatinin LEU Leukociták
KET Keton pH pH-érték
NIT Nitrit SG Fajsúly
PRO Fehérje ACR Albumin-kreatinin-arány
UBG Urobilinogén n.a. Nem alkalmazható


