
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]).
: Sample is too diluted. Repeat the test with a new sample.
Example of result interpretation: 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 and 200 mg/dL creatinine (75 mg/g) is classified as abnormal (microalbuminuria) (31-299 
mg/g).
Table 1: 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

NUMATYTA PASKIRTIS
Šlapimo tyrimo juostelė kaip in vitro diagnostikos medicinos prietaisas, skirtas 
naudoti kaip preliminarus diabeto, kepenų ligų, hemolizinių ligų, urogenitalinių 
ir inkstų sutrikimų bei medžiagų apykaitos sutrikimų atrankos tyrimas, greitai 
pusiau kiekybiškai nustatant įvairius askorbo rūgšties, bilirubino parametrų deri-

nius, kraują, kreatininą, gliukozę, ketonus, leukocitus, mikroalbuminą, nitritus, pH vertę, baltymus, 
savitajį svorį ir urobilinogeną žmogaus šlapime.
Gaminys yra skirtas profesionaliam naudojimui ir jį galima naudoti paciento aplinkoje.
Vizualinei analizei naudojamos visos šlapimo tyrimo juostelės. Sisteminės šlapimo tyrimo juostelės 
taip pat gali būti naudojamos pusiau automatiniuose šlapimo analizatoriuose.
Daugiau informacijos rasite atitinkamoje 4 - oje užsakymo informacijos lentelėje.

APIBENDRINIMAS IR PAAIŠKINIMAS
Šlapimo testo juostelės yra pusiau kokybinės tyrimo sistemos, skirtos įvairioms šlapimo analitėms 
matuoti. Pagal matavimus galima anksti aptikti inkstų, kepenų, metabolizmo susirgimus ir bakteri-
nes šlapimtakių infekcijas. Askorbo rūgštis šlapime gali turėti įtakos kai kurių parametrų reakcijai, 
todėl ant kai kurių CombiScreen® šlapimo testo juostelių yra testo laukelis, kuriame rodoma askorbo 
rūgšties koncentracija šlapime. CombiScreen® PLUS testo juostelių kraujo ir gliukozės testo lauke-
liai yra apsaugoti nuo askorbo rūgšties poveikio. 

TESTAVIMO PRINCIPAI
Albuminas: testas paremtas tetrabromfenolsulfon-ftaleino darinio, kuris naudojamas kaip indika-
torius, „baltymo klaidos“ aptikimo principu. Rūgštinėje terpėje dažikliui susijungus su albuminu, 
spalva pasikeičia iš šviesios į tamsią turkio spalvą.
Askorbo rūgštis: aptikimas grindžiamas Tilmano reagento išblukimu. Jei yra askorbo rūgšties, 
spalva pasikeičia iš pilkai mėlynos į oranžinę. 
Bilirubinas: ūgščioje terpėje bilirubinui susijungus su diazonio druska, susidaro raudonas azoda-
žiklis. Jei yra bilirubino, spalva pasikeičia į rausvai oranžinę.
Kraujas: vykstant hemoglobino ir mioglobino pseudoperoksidazės aktyvumo reakcijai, dalyvaujant 
organiniams hidroperoksidams ir chromogenui, susidaro žalios spalvos dažiklis. Nepažeistus eritro-
citus rodo spalvoti taškai ant testo laukelio, o hemoglobiną arba mioglobiną – vienalytė žalia spalva.
Gliukozė: aptikimas pagrįstas gliukozės oksidazės, peroksidazės ir chromogeno reakcija. Gliuko-
zės buvimą rodo spalvos pasikeitimas iš geltonos į šviesiai žalią ir į tamsią mėlynai žalią spalvą.
Ketonai: šarminėje aplinkoje acetoacto rūgštis ir acetonas reaguoja su natrio nitroprusidu ir susi-
daro violetinės spalvos kompleksas (bandymas pagal Legal metodą4)
Kreatininas: Testas pagrįstas į peroksidazę panašiu vario kreatinino komplekso aktyvumu. Šis 
kompleksas katalizuoja spalvos reakciją, kuriai vykstant spalva pasikeičia iš šviesiai žalios į tamsiai 
mėlynai žalią.
Leukocitai: Testas pagrįstas išsiskyrusių granulocitų esterazių, kurios skaido heterociklinį kar-
boksirūgšties esterį, aktyvumo reakcija. Skilimo produktui reaguojant su diazonio druska susidaro 
violetinis dažiklis.
Nitritai: spalvos bandymas pagal Griess metodą4. Bet kokia rausva spalva laikoma teigiamu 
rezultatu.
pH: testo popieriuje yra indikatorių, kurie aiškiai keičia spalvą (nuo oranžinės, geltonos iki turkio) 
5–9 pH verčių intervale.
Baltymas: testas grindžiamas indikatoriaus aptiktos „baltymo klaidos“ principu. Testas ypač jau-
trus, jei yra albumino. Kiti šlapimo baltymai reaguoja silpniau. Dėl baltymų spalva pasikeičia iš 
geltonos į žalios mėtų spalvos
Specifinis svoris: testas pagrįstas veikliosios medžiagos spalvos pasikeitimu iš mėlynai žalios į 
žaliai geltoną, atsižvelgiant į joninių komponentų koncentraciją šlapime.
Urobilinogenas: testas pagrįstas urobilinogeno susijungimu su stabilizuota diazonio druska, susi-
darant raudonam azodažikliui. Jei yra urobilinogeno, spalva pasikeičia iš šviesiai rožinės į tamsiai 
rožinę.

REAGENTAI
Albuminas: tetrabromfenolsulfono ftaleino darinys – 1,6 %
Askorbo rūgštis: 2,6-dichlorfenolindofenolis – 0,7 %
Bilirubinas: diazonio druska – 3,1 % 
Kraujas: tetrametilbenzidino dihidrochloridas – 2,0 %, kumolo hidroperoksidas  – 21,0 %
Gliukozė: gliukozės oksidazė – 2,1 %; peroksidazė – 0,9 %; o-toluidino hidrochloridas – 5,0 %
Ketonai: natrio nitroprusidas – 2,0 %
Kreatininas: vario sulfatas – 1,5 %; kumolo hidroperoksidas – 4 %; tetrametilbenzidinas – 1,7 %
Leukocitai: karboksirūgšties esteris – 0,4 %; diazonio druska – 0,2 %
Nitritai: tetrahidrobenzo[h]chinolin-3-olis – 1,5 %, sulfanilo rūgštis – 1,9 %
pH: metilo raudonasis indikatorius – 2,0 %; bromtimolio mėlynasis indikatorius – 10,0 %
Baltymas: tetrabromfenolio mėlynasis indikatorius – 0,2 %
Specifinis svoris: bromtimolio mėlynasis indikatorius – 2,8 %
Urobilinogenas: diazonio druska – 3,6 %

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
Taikoma in vitro diagnostikai. CombiScreen® šlapimo testo juostelės yra skirtos vienkartiniam 
naudojimui. Norint saugiai dirbti su šlapimo testo juostelėmis ir išvengti sąlyčio su potencialiai 
užkrečiamomis medžiagomis, būtina laikytis bendrųjų darbo laboratorijoje taisyklių. Nelieskite testo 
laukelių. Nenurykite ir venkite sąlyčio su akimis ir gleivinėmis. Testo juostelių indelio kamštelyje 
yra netoksiško silikatinio džioviklio, kurio negalima išimti. Saugokite vaikams nepasiekiamoje vie-
toje. Utilizuokite panaudotas testo juosteles ir kitas užterštas vienkartines medžiagas laikydamiesi 
infekcinių ir potencialiai infekcinių gaminių utilizavimo procedūros. Kiekviena laboratorija atsako už 
atliekų ir nuotekų tvarkymą pagal jų rūšį ir pavojingumo laipsnį bei utilizavimą pagal vietoje galio-
jančias taisykles (arba už kitų subjektų įpareigojimą tvarkyti bei utilizuoti šias atliekas ir nuotekas). 
Saugos duomenų lapą galite atsisiųsti iš mūsų interneto svetainės, adresu www.analyticon-dia-
gnostics.com. Jei įvyktų su gaminiu susijęs rimtas incidentas, informuokite gamintoją ir prireikus 
kompetentingą naudotojo ir (arba) paciento šalies instituciją.

NURODYMAI DĖL GAMINIO PAŽEIDIMŲ
Nenaudokite spalvą pakeitusių testo juostelių. Testo laukeliai gali pakeisti spalvą arba gali supras-
tėti jų veiksmingumas dėl išorinių veiksnių, pvz., drėgmės, šviesos arba ekstremalios temperatūros.

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS
Laikykite indelį vėsioje ir sausoje vietoje (laikymo temperatūra: 2–30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: laikymo tem-
peratūra: 2–25 °C 
Saugokite tyrimų juosteles nuo saulės spindulių, drėgmės, ekstremalių temperatūrų ir ekstremalių 
temperatūros svyravimų. Jei testo juostelės tinkamai saugomos originaliame indelyje, jas galima 
naudoti iki nurodytos galiojimo datos. Stabilumas atidarius buteliuką pirmą kartą: 5 mėn.

MĖGINIO PAĖMIMAS IR PASIRUOŠIMAS
Rekomenduojame naudoti šviežią, gerai išmaišytą ir necentrifuguotą šlapimą3. Saugokite mėginį 
nuo šviesos poveikio. Rekomenduojame naudoti pirmąjį rytinį šlapimą. Jį reikia ištirti per 2 valan-
das. Negalima naudoti prieš 24 val1. paimtą šlapimo mėginį1. Jei negalite iškart tirti mėginių, 
laikykite juos 2–4 °C temperatūroje. Prieš tirdami palaukite, kol mėginiai sušils iki kambario tempe-
ratūros (15–25 °C), o tada kruopščiai išmaišykite juos3. Surinkimo indeliai turi būti švarūs, sausi ir 
be dezinfekcinių priemonių, biocidų arba ploviklių priemaišų. Nedėkite konservantų.

PROCEDŪRA
Naudokite gerai išmaišytą ir šviežią, šlapinimosi pradžioje surinktą šlapimą. Išimkite tik reikiamą 
testo juostelių skaičių ir iškart gerai uždarykite indelį originaliu kamšteliu. Trumpam (maždaug 1–2 
s) įmerkite testo juosteles į išmaišytą šlapimą. Stebėkite, kad visi testo laukeliai pasidengtų šlapimu. 
Pašalinkite šlapimo perteklių nubraukdami juostelės kraštą ant surinkimo indelio briaunos. Nusau-
sinkite juostelės kraštą ant drėgmę sugeriančio popieriaus. 
Vizualinis vertinimas: inkubacijos laikotarpiu laikykite testo juostelę horizontaliai (į viršų nukreiptais 
testo laukeliais), kad būtų išvengiama netinkamų reakcijų tarp skirtingų testo laukelių. Po panar-
dinimo praėjus 60 s (tiriant leukocitus 60–120 s), palyginkite šlapimo testo juostelės spalvas su 
etiketėje pateikta spalvų skale. Spalvos pasikeitimai praėjus daugiau nei 2 minutėms nuo testo 
neturi reikšmės ir neturi būti vertinami. Vizualinį vertinimą reikia atlikti dienos šviesoje (arba po 
dienos šviesos lempomis), bet ne tiesioginėje saulės šviesoje. Spalvos, kurių negalima priskirti 
etiketėje nurodytai spalvų skalei, arba spalvos pakitimai, atsirandantys tik testo laukelio krašte, 
neturi reikšmės ir neturi būti vertinami.
Nustačius albumino ir kreatinino koncentraciją, galima įvertinti albumino ir kreatinino santykį 
pagal indelio etiketėje pateiktą interpretavimo lentelę („norma“, „neatitinka normos“ arba „smar-
kiai nukrypsta nuo normos“). Santykis taip pat gali būti nurodomas albumino miligramais vienam 
kreatinino gramui [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g]) arba albumino 
miligramais vienam kreatinino milimoliui [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) 
[mg/mmol]).
: mėginys yra per daug praskiestas. Pakartokite testą su nauju mėginiu.
Rezultatų interpretavimo pavyzdys: jei šlapimo mėginyje yra 10 mg/L albumino ir 100 mg/dL 
kreatinino, albumino ir kreatinino santykis (10 mg/g) yra normalus (≤ 30 mg/g). Jei atlikus testą 
gaunamas 150 mg/L albumino ir 200 mg/dL kreatinino (75 mg/g) santykis, toks santykis nukrypsta 
nuo normos (mikroalbuminurijos požymis) (31-299 m/g).
1 lentelės legenda: Numatomos albumino ir kreatinino santykio vertės:
Klasifikacija Konv. viene-

tas (mg/g)
SI vienetas 
(mg/mmol)

Indikacijos:

Norma ≤ 30 ≤ 3.4
Neatitinka normos 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurija 
Smarkiai nukrypsta nuo normos ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminurija, Proteinurija

Automatinis vertinimas: prieš naudodami atidžiai perskaitykite visą naudojamo aparato naudojimo 
instrukciją. Vertinimui naudojant aparatą testo juostelė išmatuojama reflektometrijos principu. 
Rezultatai apskaičiuojami automatiškai ir pateikiami rezultatų suvestinėje su pusiau kiekybiniu kon-
centracijos pasiskirstymu. Vertės atitinka panašius koncentracijos intervalus, kurie taikomi atliekant 
vizualų vertinimą. Vizualiai ir aparatu nustatyti rezultatai ne visada tiksliai sutampa dėl skirtingų 
žmogaus akies spektrinio jautrumo savybių ir aparato matavimo vienetų.

RINKINYJE TIEKIAMOS PRIEMONĖS
CombiScreen® šlapimo testo juostelės

REIKALINGOS PRIEMONĖS, KURIOS NETIEKIAMOS 
RINKINYJE
Automatiniam vertinimui: Analyticon šlapimo analizės aparatas, skirtas CombiScreen® sistemos 
šlapimo testo juostelėms (kodas UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, kodas UL0500Pro: Urilyzer® 500 
Pro).
Kokybės kontrolei: CombiScreen® šlapimo analizei (kodas 93010: CombiScreen® Dip Check arba 
kodas 93015: CombiScreen® Drop Check)

KOKYBĖS KONTROLĖ
Šlapimo testo juostelių funkcionalumas turi būti tikrinamas naudojant tinkamas kokybės kontro-
lės priemones (pvz., kodas 93010: CombiScreen® Dip Check; kodas 93015: CombiScreen® Drop 
Check) vadovaujantis laboratorijos taisyklėmis ir galiojančiais teisės aktais. Rekomenduojame 
atlikti kontrolinį matavimą su šlapimo testo juostelėmis iš naujo indelio arba gaminių partijos3,5. 
Kiekviena laboratorija privalo parengti savo kokybės kontrolės standartus. Gautą spalvos pokytį 
būtina palyginti su etiketėje pateiktomis spalvomis, nes naudojant kai kurias kontrolines priemones 
gali būti gaunama netipinė spalva. Rezultatai turėtų atitikti apibrėžtus intervalus.

REZULTATAI IR PROGNOZUOJAMOS VERTĖS
Kiekviena laboratorija turėtų įvertinti galimybę perkelti prognozuojamas vertes savo pacientų popu-
liacijai ir, prireikus nustatyti savo norminius intervalus. Testo laukelių spalvos pokyčiai atitinka 2 
lentelėje nurodytas analičių koncentracijas. 
Matavimo intervalas / tiesiškumas:
tiesiškumas buvo testuojamas visame matavimo intervale.
2 lentelė: tikėtinos įvairių šlapimo testo juostelių laukelių vertės ir matavimo intervalai

Parametrai Tikėtina vertė Matavimo 
vienetas Matavimo intervalas

ALB 1-14 mg/L5 Sąlyginis norm., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500
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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 
verwendet 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-De-
rivats als Indikator. Unter sauren Bedingungen führt die Bindung des Farbstoffs an Albumin zu einer 
Farbveränderung 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 organi-
scher 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 
heterozyklischen 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 beach-
ten. 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 
werden 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 ent-
sprechend 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 
Temperaturen können zur Verfärbung der Testfelder und zu einer Verschlechterung der Funktionsfä-
higkeit 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 Temperaturschwan-
kungen schützen. Bei sachgemäßer Lagerung im Originalbehälter sind die Teststreifen bis zum auf-
gedruckten 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 
werden können, Proben bei 2–4 °C aufbewahren. Erlauben Sie den Proben vor dem Test Raumtempe-
ratur (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 Konser-
vierungsmittel zusetzen.

VORGEHENSWEISE
Gut gemischten und frischen nativen Urin verwenden. Nur die erforderliche Anzahl von Teststreifen 
entnehmen 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 Mil-
limol Kreatinin [mg/mmol)] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L]=(ALB/CREA) [mg/mmol]) angegeben werden.
: Probe ist zu verdünnt. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Probe.
Beispiel für die Ergebnisinterpretation: Wenn eine Urinprobe 10 mg/L Albumin und 100 mg/dL Kreatinin 
enthält, wird das Albumin/Kreatinin-Verhältnis (10mg/g) als normal klassifiziert (≤ 30 mg/g). Ein Tester-
gbnis 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 Konzentrationsbe-
reichen, ähnlich zur visuellen Auswertung. Aufgrund der unterschiedlichen spektraloptischen Eigen-
schaften des menschlichen Auges und der Messeinheit des Gerätes ist nicht in jedem Fall eine exakte 
Übereinstimmung 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 Ver-
wendung 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 entstehende 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 
gegebenenfalls seine eigenen Referenzbereiche bestimmen. Die Farbumschläge der Testfelder ent-
sprechen 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 
erstellen. Infolgedessen kann eine gezielte Therapie eingeleitet werden. Die Auswirkung von Medika-
menten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Fällen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb 
empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wiederholen. Ein Absetzen der Medikation darf 
allerdings nur nach Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen. Reinigungsmittel, Detergenzien, 
Desinfektionsmittel und Konservierungsmittel können die Reaktion der Testfelder beeinträchtigen. Ver-
färbte Urine, insbesondere 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 Reaktions-
bedingungen 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 
erzeugen3,5,7. Stark gefärbte oder Proben mit hohen Blutkonzentrationen können die Farbreaktion 
beeinträchtigen7. 
Ascrobinsäure: Arzneimittel mit freien Mercapto-Gruppen (z.B. Mesna, Captopril, N-Acetylcystein) 
können falsch-positive Ergebnisse verursachen5.
Bilirubin: Falsch niedrige oder negative Resultate können durch hohe Konzentrationen an Ascor-
binsäure (Vitamin C), Nitrit oder durch längere Einwirkung von Licht auftreten3,4,5. Erhöhte Uro-
bilinogen-Konzentrationen 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 Reak-
tionen 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 
weitestgehend beseitigt. Ab einer Konzentration von ca. 25 Ery/μL oder höher werden auch bei hohen 
Ascorbinsäurekonzentrationen normalerweise keine falsch negativen Ergebnisse beobachtet.
Glukose: Falsch positive Reaktionen können durch Reste peroxidhaltiger Reinigungsmittel hervorge-
rufen werden7. Medikamente mit Nitisinon9 können zu schwächeren oder falsch negativen Reaktionen 
führen. Classic Linie: Hohe Konzentrationen von Ascorbinsäure (Vitamin C) können falsch ne-gative 
Ergebnisse hervorrufen3. PLUS Linie: Der Einfluss von Ascorbinsäure wurde weitestgehend beseitigt. 
Ab einer Glukosekonzentration von ca. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) oder höher werden auch bei hohen 
Ascorbinsäurekonzentrationen 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. 
Nitrofurantoin3) können die Farbe auf dem Testfeld beeinträchtigen. Borsäure ≥ 1 %4, sowie Medika-
mente mit Gentamicin5, Cephalosporine3,4,Tetracyclin5 oder Nitisinon9 können zu schwächeren oder 
falsch negativen Reaktionen führen. Falsch positive Resultate können durch Verunreinigungen mit 
Vaginalsekret 4,5 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 Diurese 
die Retentionszeit des Urins in der Blase reduzieren und zu stark verdünntem Urin führen, der die Assi-
milation 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 Sekundärkontamina-
tion) 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 chinin-
haltigen 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 
positive Ergebnisse verursachen. 

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale der CombiScreen® Urinteststreifen wurden auf Basis analytischer Leistungs-
studien bestimmt. Für diese Leistungsstudien wurde Patientenurin verwendet, der im Rahmen von 
Routinekontrollen 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 Über-
einstimmung 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)

Pa
ra

me
ter

Me
tho

de

An
za

hl 
Me

ss
un

ge
n Direkte 

Konkor-
danz

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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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 
(CLASSIC) / 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, Urobilinogen: 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 verschie-
denen Chargen von CombiScreen® Urinteststreifen durchgeführt. Präzision von Tag zu Tag: Es wurde 3 
parallele Bestimmungen mit einer Charge von CombiScreen® Urinteststreifen an 20 aufeinanderfolgen-
den Tagen durchgeführt. Die Genauigkeit wurde aus der Anzahl der übereinstimmenden Messwerte von 
derselben 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  
(CLASSIC / 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 
(CLASSIC / 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 
(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, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, Ascorbinsäure: 100 %, Bilirubin: 100 %, Blut: 100 %, Kreatinin: 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, 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 Referenz-
material für Analyten im Urin, welches für/mit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund 
wird die messtechnische Rückführbarkeit der Konzentrationskategorien der CombiScreen® Urin-Test-
streifen 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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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 ana-
lytical 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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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
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me
ter
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tho

d

Nu
mb

er
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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

Legend for Table 3a and 3b:
a) Roche test strip, b) Siemens test strips, c)  Arkray test strips, d)  Analyticon test strips, e) Analyticon 
clinical chemistry; 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. Sąlyginis 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.
Sąlyginis neig., +, ++
[mg/dL] neig., 20, 40
[g/L] neig., 0.2, 0.4

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

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

CREA 10–300 mg/dL7
Sąlyginis 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
Sąlyginis norm, +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm, 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm, 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neig.– pėdsakai7
Sąlyginis neig., (+) [pėdsakai], +, ++, +++
[mg/dL] neig., 10 [pėdsakai], 25, 100, 300
[mmol/L] neig., 1.0 [pėdsakai], 2.5, 10, 30

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

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

PRO ≤ 15 mg/dL5
Sąlyginis neg., (+) [pėdsakai]**, +, ++, +++
[mg/dL] neig., 15 [pėdsakai]**, 30, 100, 500
[g/L] neig., 0.15 [pėdsakai]**, 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
Sąlyginis norm, +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm, 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm, 35, 70, 140, 200

2 lentelės legenda:
n: netaikoma; *tik automatizuotam vertinimui; **tik vizualiam vertinimui

APRIBOJIMAI
Galutinė diagnozė turi būti nustatoma ne tik pagal šlapimo testo juostelių rezultatus, tačiau juos 
vertinant kartu su kitais medicininiais rezultatais ir atsižvelgiant į paciento ligos istoriją. Tik taip gali 
būti užtikrinamas tikslingas gydymas. Vaistų arba jų metabolitų poveikis testui žinomas ne visais 
atvejais. Todėl, jei kiltų abejonių, rekomenduojame pakartoti testą nutraukus vaistų vartojimą. Vaistų 
vartojamą reikėtų nutraukti tik nurodžius gydytojui. Valikliai, plovikliai, dezinfekcinės priemonės ir 
konservantai gali turėti įtakos testo laukelių reakcijai. Pakitusi šlapimo spalva, ypač didelė hemoglo-
bino, bilirubino, riboflavino, urobilinogeno, metileno mėlynojo koncentracija arba esant kontrastinei 
medžiagai, gali netipiškai pakeisti tyrimo pagalvėlių spalvą. Dėl nepastovios šlapimo sudėties (pvz., 
nevienodo aktyvatorių, inhibitorių kiekio mėginiuose, kintančios jonų koncentracijos) reakcijos sąly-
gos ne visada būna vienodos, todėl retais atvejais gali skirtis reakcijos intensyvumas ir atspalvis6,11.
Albuminas: iriant stipriai šarminius mėginius, albumino testo laukelyje gali būti rodomas klaidin-
gai teigiamas rezultatas3,5,7. ryški mėginių spalva arba didele kraujo koncentracija gali turėti įtakos 
spalvos reakcijai7. 
Askorbo rūgštis: Vaistai, turintys laisvųjų merkapto grupių (pvz., Mesna, kaptoprilis, N-acetilcistei-
nas), gali sukelti klaidingai teigiamus rezultatus5.
Bilirubinas: dėl didelės askorbo rūgšties (vitamino C), nitritų koncentracijos arba ilgo šviesos 
poveikio gali būti gaunami klaidingai maži arba neigiami rezultatai3,4,5. Dėl padidėjusios urobili-
nogeno koncentracijos gali sustiprinti testo laukelio jautrumą. Įvairūs šlapimo komponentai (pvz., 
šlapimo indikanas) gali nulemti netipinę spalvą3,5. 
Kraujas: ant šlapimo testo juostelės nustatytas eritrocitų kiekis gali skirtis nuo nuosėdose nusta-
tyto kiekio, nes tiriant nuosėdas neaptinkama lizuotų ląstelių. Klaidingai teigiamas reakcijas gali 
sukelti valymo priemonės, kurių sudėtyje yra peroksido, likučių arba medžiagų, turinčių oksidazės 
aktyvumą, esant urogenitalinių takų infekcijoms3,12. Klaidingai neigiamas reakcijas gali sukelti for-
malinas arba didelė nitritų koncentracija5. askorbo rūgšties įtaka buvo iš esmės pašalinta. Nuo maž-
daug 25 Ery/μL arba didesnės koncentracijos, net ir esant didelei askorbo rūgšties koncentracijai, 
paprastai nenustatoma klaidingai neigiamų rezultatų. 
Gliukozė: klaidingai teigiamas reakcijas gali sukelti valiklių, kurių sudėtyje yra peroksido, likučiai7. 
Vaistai su nitišinonas9 gali sukelti silpnesnes arba klaidingai neigiamas reakcijas. Classic: dėl dide-
lės askorbo rūgšties (vitamino C) koncentracijos gali būti gaunami klaidingai neigiami rezultatai3. 
PLUS: askorbo rūgšties įtaka buvo iš esmės pašalinta. Nuo maždaug 100 mg/dL (5,5 mmol/L) arba 
didesnės koncentracijos, net ir esant didelei askorbo rūgšties koncentracijai, paprastai nenusta-
toma klaidingai neigiamų rezultatų. 
Ketonai: esant didesnei fenilketonų ir ftaleino junginių koncentracijai gaunama kitokia spalva3,5. 
Beta hidroksisviesto rūgštis neaptinkama. Klaidingai teigiami rezultatai gali atsirasti po gydymo 
rifampicinu, kaptopriliu, mesna arba penicilaminu13,14.
Kreatininas: ryški mėginių spalva arba didele kraujo koncentracija gali turėti įtakos spalvos reakci-
jai7. Cimetidinas gali sukelti klaidingai teigiamas reakcijas7. 
Leukocitai: nuosėdose nustatytų leukocitų kiekis gali skirtis nuo testo juostelėje rodomo rezultato, 
nes nuosėdose neaptinkama jau lizuotų ląstelių. Komponentai su stipriu pigmentu (pvz., nitrofuran-
toinas3) gali turėti įtakos testo laukelio spalvai. Didesnis nei ≥ 1 % boro rūgšties kiekis4 ir vaistai su 
gentamicinu5, cefalosforinais3,4, tetraciklinu5 arba nitišinonas9 gali sukelti silpnesnes arba klaidingai 
neigiamas reakcijas. Klaidingai teigiamus rezultatus gali sukelti užteršimas makšties sekretais4,5 
arba po vaistų, kurių sudėtyje yra rifampicino, panaudojimo13.
Nitritai: esant neigiamiems rezultatams negalima atmesti simptominės bakteriurijos, nes ne visos 
bakterinės infekcijos sukelia nitritų gamybą (dėl nitratų reduktazės trūkumo). Be to, dėl didelės 
diurezės gali sutrumpėti šlapimo sulaikymo šlapimo pūslėje laikas ir gali būti per daug praskie-
džiamas šlapimas, todėl neįsisavinama aptinkama nitritų koncentracija. Laikantis dietos, kurioje 
yra mažai nitratų ir daug vitamino C, gali būti nustatomi klaidingai neigiami rezultatai3,4,5. Klaidingai 
teigiami rezultatai gali atsirasti dėl seno šlapimo (nitritų susidarymo dėl antrinio užteršimo) ir šlap-
ime, kuriame yra dažiklių (piridinio darinių, burokėlių)4,5 arba panaudojus vaistus, kurių sudėtyje yra 
rifampicino13. Retkarčiais pasitaikantys raudoni arba mėlyni kraštai ar kampai nereiškia teigiamo 
rezultato. 
pH: laidingus rezultatus gali nulemti užteršimas bakterijomis ir bakterijų augimas šlapime po mėgi-
nio paėmimo3. Retkarčiais pasitaikančių raudonų kraštų šalia nitritų testo laukelio nereikėtų vertinti.
Baltymas: Klaidingi teigiami rezultatai gali atsirasti esant stipriai šarminiam šlapimui (pH > 9) ir 
esant dideliam savitajam sunkiui3, po polivinilpirolidono (kraujo pakaitalo) infuzijos, gydymo pre-
paratų, kurių sudėtyje yra chinino, ir dėl dezinfekavimo priemonių likučių su ketvirtinėmis amonio 
grupėmis surinkimo konteineryje arba po vaistų, kurių sudėtyje yra rifampicino, vartojimo13. Kom-
ponentai su stipriu pigmentu (pvz., metileno mėlynasis8) gali turėti įtakos testo laukelio spalvai.
Specifinis svoris: spalvų skalė optimizuota vidutinei šlapimo pH 6 vertei. Tiriant labiau šarminį 
šlapimą3 gaunami šiek tiek mažesni, o rūgštesnį šlapimą – šiek tiek didesni rezultatai. Gliukozė ir 
karbamidas neturi įtakos analizei.
Urobilinogenas: klaidingai neigiamos vertės gali būti nustatomos dėl formaldehido arba ilgesnio 
saulės šviesos poveikio4. klaidingai teigiamas rezultatas gali būti gaunamas dėl burokėlių5 ir kitų 
stiprios pigmentacijos medžiagų.

EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS
CombiScreen® šlapimo testo juostelių efektyvumo charakteristikos nustatytos analitiniais efekty-
vumo tyrimais. Šiems efektyvumo tyrimams buvo naudojamas įprastų sveikatos patikrinimų metu 
surinktas pacientų šlapimas. Testavimo naudojant CombiScreen® šlapimo testo juosteles efektyvu-
mas buvo vertinamas pagal jų atitikimą su kitomis parduodamomis šlapimo testo juostelėmis. Albu-
mino ir kreatinino veikimas buvo analizuojamas naudojant imunologinį albumino tyrimą ir fermentinį 
kreatinino tyrimą2.Šlapimo testo juostelių rezultatų tikslumas buvo vertinamas pagal jų atitikimą 
lyginamųjų metodų rezultatams.
Klinikiniai rezultatai:
Sąvokų apibrėžimai:
Aptikimo riba: mažiausias analitės kiekis, iš kurio dar galima statistiškai pagrįstai nustatyti analitės 
buvimo faktą (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Kiekybinio nustatymo riba: mažiausias analitės kiekis, kuris dar gali būti statistiškai patikimai 
išmatuotas su tam tikra paklaida (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: teigiamas atitikimas procentais („jautrumas“ palyginti su aukso standartu arba kontroliniu 
metodu).NPA:neigiamas atitikimas procentais („specifiškumas“ palyginti su aukso standartu arba 
kontroliniu metodu).
ORA: bendrojo atitikimo koeficientas („diagnostinis tikslumas“ palyginti su aukso standartu arba 
kontroliniu metodu).
PPV: teigiama prognozuojamoji vertė – mėginių, kurių tyrimo rezultatai iš tikrųjų buvo teigiami, dalis 
nuo bendro mėginių, kurių rezultatai buvo teigiami, skaičiaus.
NPV: neigiama prognozuojamoji vertė – mėginių, kurių tyrimo rezultatai iš tikrųjų buvo neigiami, 
dalis nuo bendro mėginių, kurių rezultatai buvo neigiami, skaičiaus.
3a lentelė: klinikinio efektyvumo duomenys (NIT)
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Tiesioginė 
atitiktis PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.

NIT

vizualinisa),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

3b lentelė: klinikinio efektyvumo duomenys
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atitiktis PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.

ALB
vizualinisb),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
vizualinisb),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 3647 92 89 94 85 96 92

BIL

vizualinisa),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

vizualinisa),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
vizualinisb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizualinisa),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

vizualinisb),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

vizualinisb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizualinisa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizualinisa),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

3a ir 3b lentelių paaiškinimai:
a) Roche šlapimo testo juostelės, b) Siemens šlapimo testo juostelės, c) Arkray šlapimo testo juo-
stelės, d) Analyticon šlapimo testo juostelės, e) Analyticon klinische Chemie; Skaičius= Tyrimų 
skaičius
Jautrumas:
Vizualinis vertinimas
Aptikimo riba (angl. Limit of Detection, LoD)
Albuminas: 22–29 mg/L, askorbo rūgštis: 7,5–10 mg/dL, bilirubinas: 0,8 mg/dL, kraujas: 
0–5 Ery/µL,  gliukozė: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketonai: 5–7,5 mg/dL, kreatininas: 
26–37 mg/dL, leukocitai: 15–20 Leu/µL, nitritai: 0,06 mg/dL, baltymas: 10–15 mg/dL, urobilino-
genas: 1,8 mg/dL
Kiekybinio nustatymo riba (angl. Limit of Quantification, LoQ)
Albuminas: 29 mg/L, askorbo rūgštis: 10 mg/dL, bilirubinas: 1,2 mg/dL, kraujas: 10 Ery/µL, 
giukozė: 40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketonai: 20 mg/dL, kreatininas: 54 mg/dL, leukocitai: 
20 Leu/µL, nitritai: 0,10 mg/dL, baltymas: 30 mg/dL, urobilinogenas: 2,2 mg/dL
Automatinis vertinimas naudojant Urilyzer® 100 Pro 
Aptikimo riba (angl. Limit of Detection, LoD) 
Albuminas: 41 mg/L, askorbo rūgštis: 5–10 mg/dL, bilirubinas: 1 mg/dL, kraujas: 2–4 Ery/µL, gliu-
kozė: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), ketonai: 2–4 mg/dL, kreatininas: 45 mg/dL, 
leukocitai: 25 Leu/µL, nitritai: 0,10 mg/dL, baltymas: 20–25 mg/dL, urobilinogenas: 1,5–2,0 mg/dL
Kiekybinio nustatymo riba (angl. Limit of Quantification, LoQ)
Albuminas: 56 mg/L, askorbo rūgštis: 10 mg/dL, bilirubinas: 1,2 mg/dL, kraujas: 4 Ery/µL, gliu-
kozė: 40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketonai: 4 mg/dL, kreatininas: 54 mg/dL, leukocitai: 
30 Leu/µL, nitritai: 0,13 mg/dL, baltymas: 25 mg/dL, urobilinogenas: 2 mg/dL
Automatinis vertinimas naudojant Urilyzer® 500 Pro
Aptikimo riba (angl. Limit of Detection, LoD)
Askorbo rūgštis: 0–5 mg/dL, bilirubinas: 1-1,2 mg/dL, kraujas: 5-6 Ery/µL,gliukozė: 
25 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketonai: 0–5 mg/dL, leukocitai: 25 Leu/µL, nitritai: 
0,13–0,15 mg/dL, baltymas: 20–25 mg/dL, urobilinogenas: 1,6–2,0 mg/dL
Kiekybinio nustatymo riba (angl. Limit of Quantification, LoQ)
Askorbo rūgštis: 5 mg/dL, bilirubinas: 1,2 mg/dL, kraujas: 8 Ery/µL, gliukozė: 30 mg/dL 
(CLASSIC) / 30 mg/dL (PLUS), ketonai: 5 mg/dL, leukocitai: 30 Leu/µL, >nitritai: 0,15 mg/dL, baltymas: 
25 mg/dL, urobilinogenas: 2 mg/dL
Tikslumas:
duomenys nustatyti įvertinus rezultatus su galima gretimų koncentracijos matavimo laukelių 
paklaidą. Serijos tikslumas: Lygiagrečiai buvo atlikta 20 tyrimų naudojant CombiScreen® šlapimo 
testo juosteles iš skirtingų serijų. Tikslumas kiekvieną dieną: 20 dienų iš eilės lygiagrečiai buvo 
atlikti 3 tyrimai naudojant CombiScreen® šlapimo testo juosteles iš vienos partijos. Tikslumas 
apskaičiuotas pagal to paties mėginio sutampančių matavimo verčių skaičių. Naudotos bandymo 
priemonės: 1 ir 2 lygio kontroliniai šlapimo tyrimai.
Serijos tikslumas (1 / 2 lygis, vizualinis vertinimas)
Albuminas: 100 %, askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, kreatininas: 100 %, 
gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 
100 %, baltymas: 100 %, specifinis svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Serijos tikslumas (1 / 2 lygis, Urilyzer® 100 Pro)
Albuminas: 100 %, askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, kreatininas: 100 %, 
gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 
100 %, baltymas: 100 %, specifinis svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Serijos tikslumas (1 / 2 lygis, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 100 %, baltymas: 100 %, specifinis 
svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Tikslumas kiekvieną dieną (1 / 2 lygis, vizualinia vertinimas)
Albuminas: 100 %, askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, kreatininas: 100 %, 
gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 
100 %, baltymas: 100 %, specifinis svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Tikslumas kiekvieną dieną (1 / 2 lygis, Urilyzer® 100 Pro)
Albuminas: 100 %, askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, kreatininas: 100 %, 
gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 
100 %, baltymas: 100 %, specifinis svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Tikslumas kiekvieną dieną (1 / 2 lygis, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbo rūgštis: 100 %, bilirubinas: 100 %, kraujas: 100 %, gliukozė (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
ketonai: 100 %, leukocitai: 100 %, nitritai: 100 %, pH vertė: 100 %, baltymas: 100 %, specifinis 
svoris: 100 %, urobilinogenas: 100 %
Teisingumas:
Patikrintas parametrų, kuriems naudojama sertifikuota kontrolinė medžiaga, tikslumas (pH vertė).
pH
mėginių pH vertėms nustatyti kaip kontrolinis metodas buvo naudojamas pH matuoklis. Lygiagrečiai 
buvo atlikta 20 matavimų (vizualiai įvertinant, naudojant Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) ir 
nustatytas atitikimas su anksčiau nustatyta pH verte. Buvo taikoma gretimo pH verčių intervalo 
paklaida.

Atitikimas
pH vertė Vizualinis vertinimas Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

pH vertė nustatoma labai tiksliai.

Metrologinis atsekamumas:
Nėra standartizuoto pamatinio metodo, tarptautinio standarto ar pamatinės medžiagos, skirtos ana-
litėms šlapime, kurios būtų naudojamos su tyrimo juostelėmis. Dėl šios priežasties „CombiScreen®“ 
šlapimo pagaliukų koncentracijos kategorijų metrologinį atsekamumą užtikrina vidinės etaloninės 
medžiagos. Etaloninės medžiagos nustatytos naudojant aukštesnės metrologinės tvarkos išoriškai 
kalibruotą matavimo įrangą.

Simboliai / santrumpos
In vitro diagnostikos priemonė Tik vienkartiniam naudojimui

0123 Gaminys atitinka ES Reglamentą. Partijos numeris

Būtina laikytis naudojimo 
instrukcijos! Prekės numeris

Galioja iki Gamintojas

Leistina laikymo temperatūra Importuotojas

DE
Prekės kilmės šalis ir Pagami-
nimo data

Pakuotės turinio pakanka testui 
atlikti x k.

Gaminys tyrimams prie paciento Platintojas

Gaminys nėra savikontrolės 
priemonė UDI Unikalusis priemonės identi-

fikatorius

Nuskaitymo kryptis
Mėginys per daug atskiestas, 
pakartokite tyrimą su nauju 
mėginiu.

Vizualinis vertinimas ASC Askorbo rūgštis
ALB Albuminas BLD / Ery Kraujas / eritrocitai
BIL Bilirubinas GLU Gliukozė
CREA Kreatininas LEU Leukocitai
KET Ketonai pH pH vertė
NIT Nitritai SG Specifinis svoris
PRO Baltymas ACR Albumino ir kreatinino santykis
UBG Urobilinogenas n.a. netaikoma

Tabelle 4: Bestellübersicht / Table 4: Order overview / 4 lentelė: Užsakymo apžvalga / Таблица 4. Обзор заказов / Tabelka 4: Zestawienie zamówień / 4. tabula. 
Pasūtīšanas pārskats / Таблица 4: Преглед на поръчката

Die Gebrauchsanweisung kann in verschiedenen Sprachen auf der Homepage heruntergeladen werden. / The instruction for use can be downloaded in different 
languages from the homepage. / Naudojimo instrukciją skirtingomis kalbomis galima atsisiųsti iš mūsų interneto svetainės. / На нашем сайте доступны для 
скачивания инструкции по применению на нескольких языках. / На нашем сайте доступны для скачивания инструкции по применению на нескольких 
языках. / Lietošanas instrukciju var lejupielādēt no mūsu tīmekļa vietnes dažādās valodās. / Инструкциите за употреба могат да бъдат изтеглени на различни 
езици от началната страница.
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ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Тест лента за урина като in vitro диагностично медицинско изделие за използване като 
предварителен скринингов тест за диабет, чернодробни заболявания, хемолитични 
заболявания, урогенитални и бъбречни заболявания и метаболитни аномалии чрез 
бързо полуколичествено определяне на различни комбинации от параметри аскорби-

нова киселина, билирубин, кръв, креатинин, глюкоза, кетони, левкоцити, микроалбумин, нитрити, pH-стойност, 
белтък, специфично тегло и уробилиноген в човешка урина. Продуктът е предназначен за професионална 
употреба и може да се използва в среда, близка до пациента.
Всички тест ленти за урина се използват за визуален анализ. Системните тест ленти за урина могат да се 
използват и на полуавтоматични анализатори на урина. 
За повече подробности вижте съответната таблица с информация за поръчка 4.

РЕЗЮМЕ И ОБЯСНЕНИЕ
Тест-лентите за урина са тестови системи за полуколичествено измерване на различни аналити в урината. 
Измерванията се използват за ранно откриване на заболявания на бъбреците, черния дроб, на нарушения 
в обмяната на веществата и на бактериални инфекции на пикочните пътища. Тъй като аскорбиновата 
киселина в урината може да окаже влияние върху реакцията на някои параметри, тест-лентите за урина 
CombiScreen® имат тестово поле, което показва концентрацията на аскорбиновата киселина в урината. 
Тест-лентите CombiScreen® PLUS съдържат също защита от абсорбиновата киселина за тестовите полета 
за кръв и глюкоза.

ПРИНЦИПИ НА ТЕСТВАНЕ
Албумин: Тестът се основава на принципа на „протеиновата грешка“ на производното на тетрабромфе-
нолсулфонфталеин като индикатор. При киселинни условия свързването на багрилото с албумина води до 
промяна на цвета от светло на тъмно тюркоазен.
Аскорбинова киселина: Доказателството е обезцветяването на реактива на Тилман. Наличието на 
аскорбинова киселина се показва чрез промяна на цвета от сиво-син към оранжев.
Билирубин: При свързването на билирубина с диазониева сол в кисела среда се получава червено азо 
багрило. Наличието на билирубин води до получаване на оранжево-червен прасковен цвят.
Кръв: Псевдопероксидазната активност на хемоглобина и миоглобина при наличие на органични хидроперок-
сиди и хромоген води до получаване на зелено багрило. Интактните еритроцити се показват чрез точково изме-
нение на цвета на тестовото поле, а хемоглобина и миоглобина – чрез хомогенно зелено оцветяване.
Глюкоза: Откриването се основава на реакция между глюкоза и оксидаза, пероксидаза и хромоген. 
Наличието на глюкоза се показва чрез промяна на цвета от жълт през нежно зелен към тъмен аквамарин.
Кетон: Ацетооцетната киселина и ацетонът влизат в реакция с натриев нитропрусид в алкална среда с полу-
чаване на виолетово оцветен комплекс (проба съгласно Legal4).
Креатинин: Тестът се основава на подобна на пероксидаза активност на комплекс от креатинин и медни 
йони. Този комплекс катализира цветната реакция от светлозелена до тъмно синьо-зелена.
Левкоцити: Тестът се основава на активността на освободените гранулоцитни естерази, които разцепват 
хетероцикличен естер на карбоновата киселина. Продуктът на разцепването реагира с диазониева сол с 
получаване на виолетово багрило.
Нитрит: Цветен тест въз основа на пробата съгласно Griess4. Всяко розово оцветяване се смята 
като положителен резултат.
pH: Тестовата хартия съдържа смесен индикатор, който показва ясно различимите цветове от реакцията в pH 
диапазона от 5 до 9 (от оранжево през жълто до тюркоазено).
Протеин: Тестът се основава на „протеиновата грешка“ на индикатора. Тестът реагира особено чувствително 
на албумин. Другите уринни протеини реагират по-слабо. Наличието на протеини води до промяна на цвета 
от жълт на ментово зелен.
Специфично тегло: Тестът се основава на смяна на цвета на активното вещество от синьо-зелен на жъл-
то-зелен в зависимост от концентрацията на йонни компоненти в урината.
Уробилиноген: Тестът се основава на свързването на уробилиноген със стабилизирана диазониева 
сол с получаване на червено азо багрило. Наличието на уробилиноген води до промяна на цвета от 
светло на тъмно розов.

АКТИВНИ КОМПОНЕНТИ
Албумин: производно на тетрабромфенолсулфонфталеин 1,6 %
Аскорбинова киселина: 2,6-дихлорфенолиндофенол 0,7 %
Билирубин: диазониева сол 3,1 % 
Кръв: тетраметилбензидин-дихидрохлорид 2,0%; куменов хидропероксид 21,0 %
Глюкоза: глюкозна оксидаза 2,1 %; пероксидаза 0,9%; o-толуидин хидрохлорид 5,0 %
Кетон: натриев нитропрусид 2,0 %
Креатинин: меден сулфат 1,5 %; куменов хидропероксид 4%; тетраметилбензидин 1,7 %
Левкоцити: естер на карбоновата киселина 0,4 %; диазониева киселина 0,2 %
Нитрит: тетрахидробензо[h]хинолин-3-ol 1,5 %; сулфанилова киселина 1,9 %
pH: метилрот 2,0 %; Бромтимолблау 10,0 %
Протеин: тетрабромфенолблау 0,2 %
Специфично тегло: бромтимолблау 2,8 %
Уробилиноген: диазониева сол 3,6 %

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
За инвитро диагностична употреба. Тест-лентите за урина CombiScreen® са предназначени за еднокра-
тна употреба. За безопасно боравене с тест-лентите за урина и за избягване на контакт с потенциални 
инфекциозни вещества трябва да се спазят общите правила за работа в лабораторията. Да не се докосва 
тестовото поле. Да се избягва поглъщане и контакт с очите и лигавиците. Тапата на контейнера с тест 
ленти съдържа нетоксичен сушилен агент на основата на силикат, който не трябва да бъде отстраня-
ван. Да се пази извън обсега на деца. Използваните тест ленти да се изхвърлят, както и всички други 
замърсени материали за еднократна употреба, съгласно процедурите за инфекциозни или потенциално 
инфекциозни продукти. Отговорност на всяка лаборатория е да третира получените отпадъци и отпадъчни 
води според вида и опасността им и да ги изхвърля (или третира и изхвърля) съгласно местните разпо-
редби. Информационният лист за безопасност може да бъде изтеглен от нашата интернет страница www.
analyticon-diagnostics.com. Ако във връзка с изделието е възникнало сериозно произшествие, информи-
райте производителя и съответно компетентния орган на държавата, в която пребивават потребителите 
и/или пациентите.

УКАЗАНИЯ ЗА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ
Да не се използват обезцветени тест ленти. Външни влияния като влага, светлина или екстремни темпе-
ратури могат да причинят промяна на цвета на тестовото поле и до влошаване на функционалността му.

СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ
Съхранявайте контейнерите на прохладно и сухо място (температура на съхранение 2 – 30°C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Температура на съхра-
нение 2 – 25 °C. 
Пазете тест лентите от слънчева светлина, влага, екстремни температури и екстремни температурни 
колебания. При правилно съхранение в оригиналните опаковки тест-лентите са годни до отпечатаната 
дата на годност. Стабилност след отваряне на флакона за първи път: 5 месеца.

ВЗЕМАНЕ НА ПРОБА И ПОДГОТОВКА
Препоръчва се използването на прясна, добре разбъркана и нецентрофугирана урина3. Пробите трябва да 
се пазят от въздействието на светлина. Препоръчва се да се използва първата сутрешна урина. Същата 
трябва да се тества в рамките на 2 часа. Използването на 24-часова урина не е необходимо1. Ако про-
бите не могат да бъдат измерени веднага, те трябва да се съхраняват при температура 2 – 4 °C. Преди 
тестването пробите трябва да се оставят да достигнат стайна температура (15 – 25 °C) и да се разбъркат 
добре3. Контейнерите трябва да са чисти, сухи и без остатъци от дезинфекционни средства, биоциди или 
детергенти. Да не се добавят никакви консерванти.

НАЧИН НА ДЕЙСТВИЕ
Да се използва добре разбъркана и прясна нативна урина. Извадете от контейнера само необходимия 
брой тест ленти и веднага го затворете добре с оригиналната тапа. Потопете тест лентите за кратко (около 
1 – 2 секунди) в разбърканата урина. Уверете се, че всички тестови полета са навлажнени с урина. Отстра-
нете излишната урина, като прокарате края на лентата по ръба на контейнера за урина. Попийте лентата 
с абсорбираща хартия.
Визуална оценка: По време на инкубационния период тест-лентите трябва да са сложени хоризонтално (с 
тестовите полета нагоре), за да се предотврати интерференцията между реакциите на различните тестови 
полета. 60 секунди след потапянето (за левкоцити 60 – 120 секунди) сравнете цветовете на тест-лентата 
за урина с цветовата скала на етикета. Изменението на цвета след повече от 2 минути от началото на 
теста е без значение. Визуалната оценка трябва да става при дневна светлина (или при осветление с 
лампи за дневна светлина), но не и при директна слънчева светлина. Цветовете, които не съответстват 
на никой от тези в цветовата скала на етикета, или промяната на цвета само по края на тестовото поле, 
са без значение.
След идентифицирането на концентрацията на албумин и креатинин с помощта на интерпретационната 
таблица на етикета на контейнера, съотношението албумин – креатинин може да се оцени като „нор-
мално“, „анормално“ или „силно анормално“. Съотношението може да бъде посочено и като милиграм 
албумин на грам креатинин [mg/g] (ALB [mg/dL] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA*100 [mg/g]) или като 
милиграм албумин на милимол креатинин [mg/mmol] (ALB [mg/dL] /CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/
mmol].
: Пробата е твърде разредена. Повторете теста с нова проба.
Пример за интерпретиране на резултатите: Ако една проба урина съдържа 10  mg/l албумин и 
100  mg/dl креатинин, съотношението албумин  – креатинин (10 mg/g) се класифицира като нор-
мално (≤ 30 mg/g). Резултат от теста 150 mg/l албумин и 200 mg/dl креатинин (75 mg/g) се определя 
като анормален (микроалбуминурия) (31-299 mg/g).
Таблица 1: Референтни стойности на съотношението албумин/креатинин
Класификация Конв. единица 

(mg/g)
SI единица 
(mg/mmol)

Забележка относно:

Нормално ≤ 30 ≤ 3,4
Анормално 31–299 3,5–33,8 Микроалбуминурия
Силно анормално ≥ 300 ≥ 33,9 Макроалбуминурия, протеинурия

Автоматична оценка: Преди да използвате уреда, прочетете предварително подробните инструкции за 
употребата му. При оценката с уреда тест-лентите се измерват чрез отражателна фотометрия. Резултатите 
се изчисляват автоматично и се показват в доклада за резултатите като полуколичествени нива на концен-
трация. Стойностите съответстват на съответните области на концентрация, подобно на това при визуална 
оценка. Поради различните спектрално оптични свойства на човешкото око и на мерната единица на уреда 
не винаги е възможно да се постигне точно съвпадение между получените визуално и инструментално 
резултати.

ДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
CombiScreen® тест-ленти за урина

НЕОБХОДИМИ, НО НЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
За автоматична оценка: Анализатор на урина от Analyticon за тест-ленти за урина от система CombiScreen® 
(REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
За контрол на качеството: CombiScreen® контроли на анализа на урината (REF 93010: CombiScreen® Dip 
Check или REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

КОНТРОЛ НА КАЧЕСТВОТО
Функцията на тест-лентите за урина трябва да се проверява с подходящите материали за контрол на 
качеството (напр. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) съгласно 
вътрешните правила на лабораторията и приложимите законови разпоредби. Препоръчва се при използ-
ването на нов контейнер или нова партида тест-ленти за урина да се извърши контролно измерване3,5. 
Всяка лаборатория е длъжна да създаде свои собствени стандарти за контрол на качеството. Необходимо 
е получените цветове да се сравнят с тези от етикета, тъй като при някои контролни материали може да се 
получи нетипично оцветяване. Резултатите трябва да са в определените диапазони.

РЕЗУЛТАТИ И ОЧАКВАНИ СТОЙНОСТИ
Всяка лаборатория трябва да оцени преносимостта на очакваните стойности за своите пациенти и съот-
ветно да определи свой собствен референтен диапазон. Промените в цвета на тестовите полета съответ-
стват на описаните в таблица 2 концентрации на аналитите. 
Диапазон/линейна зависимост:
Линейната зависимост се тества в целия диапазон.
Таблица 2: Очаквани стойности и диапазони за различните тестови полета на тест-лентата за урина

Параметър Очаквана стой-
ност

Мерна еди-
ница Диапазон

ALB 1-14 mg/L5 По усмотрение норм., +, ++, +++, ++++
[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

PAREDZĒTAIS NOLŪKS
Urīna teststrēmele kā in vitro diagnostikas medicīniska ierīce, ko izmanto kā 
iepriekšēju diabēta, aknu slimību, hemolītisko slimību, uroģenitālo un nieru 
traucējumu un vielmaiņas anomāliju skrīninga testu, ātri puskvantitatīvi nosa-

kot dažādas tādu parametru kombinācijas kā askorbīnskābe, bilirubīns, asinis, kreatinīns, glikoze, 
ketoni, leikocīti, mikroalbumīns, nitrīts, pH vērtība, olbaltumvielas, īpatnējais svars un urobilinogēns 
cilvēka urīnā.
Produkts ir paredzēts profesionālai lietošanai, un to var izmantot pacienttuvā vidē.
Visas urīna teststrēmeles tiek izmantotas vizuālai analīzei. Iekārtas urīna teststrēmeles var izmantot 
arī pusautomātiskajos urīna analizatoros. 
Sīkāku informāciju skatiet atbilstošajā pasūtījuma informācijas 4. tabulā.

KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS
Urīna teststrēmeles ir puskvantitatīva testēšanas sistēma dažādu analizējamo vielu izmērīšanai 
urīnā. Mērījumi palīdz agrīni konstatēt nieru un aknu slimības, vielmaiņas traucējumus un bakteriālas 
urīnceļu infekcijas. Tā kā askorbīnskābes klātbūtne urīnā var ietekmēt atsevišķu parametru reakciju, 
dažām CombiScreen® urīna teststrēmelēm ir pārbaudes lauks, kas uzrāda askorbīnskābes koncen-
trāciju urīnā. CombiScreen® PLUS teststrēmeles asins un glikozes pārbaudes lauki ir nodrošināti ar 
aizsardzību pret askorbīnskābi. 

TESTĒŠANAS PRINCIPI
Albumīns: TTesta pamatā ir proteīna kļūdas princips, kur tetrabromfenolsulfona ftālskābes atvasinā-
jums tiek izmantots par indikatoru. Skābā vidē albumīnam piesaistās krāsvielas, kā rezultātā tā krāsa 
mainās no gaišas uz tumšu tirkīza toni.
Askorbīnskābe: Noteikšanai tiek izmantota Tilmana reaģenta krāsu maiņa. Askorbīnskābes klāt-
būtnē krāsa mainās no pelēki zilas uz oranžu.
Bilirubīns: Savienojot bilirubīnus ar diazonija sāli skābā vidē, tiek iegūta sarkana azokrāsviela. Bili-
rubīna klātbūtnē krāsa mainās uz sarkanīgi oranžu persiku krāsu.
Asinis: Hemoglobīnu un mioglobīnu pseidoperoksidozā aktivitāte organisku hidroperoksīdu un hro-
mogēnu klātbūtnē rada zaļu krāsu. Neskartie eritoricīti parādīties pārbaudes laukā kā punktveida 
krāsas plankumi, savukārt hemoglobīns un mioglobīns uzrādīsies viendabīgi zaļā krāsā.
Glikoze: Noteikšana balstās uz glikozes oksidāzes, peroksidāzes hromogēnu reakciju. Glikozes 
klātbūtnē krāsa mainās no dzeltenas uz laima zaļu un pēc tam uz tumšu jūras zilu.
Ketons: Acetoetiķskābe un acetons reaģē ar nātrija nitroprusīdu sārmainās vidēs, veidojot violetu 
krāsu kompozīciju (paraugs uz Legāla bāzes4).
Kreatinīns: Testa pamatā ir peroksidāzei līdzīga vara kreatinīna kompleksa aktivitāte. Šis komplekss 
katalizē krāsu reakcijas diapazonā no gaiši zaļas līdz tumši zili zaļai.
Leikocīti: Tests balstās uz atbrīvotu granulozītu esterāzes aktivitāti, kā rezultātā rodas heterociklskas 
karbonskābes atzarojumi. Atzarojuma produkts reaģē ar diazonija sāli, radot violetu krāsu.
Nitrīts: Krāsu testa uz Grīsa parauga bāzes4. Ikviens rozā tonis ir pozitīvs rezultāts.
pH: Testēšanas papīram ir jauktais indikators, kas pH vērtību diapazonā no 5 līdz 9 uzrāda skaidri 
izšķiramas reakcijas krāsas (no oranžas līdz dzeltenai un pēc tam tirkīza krāsai).
Proteīns: Tests balstās uz indikatora olbaltumvielu kļūdu. Tests īpaši jutīgi reaģē uz albumīnu. Citiem 
urīnā esošajiem proteīniem ir vājāka reakcija. Proteīnu klātbūtnes iespaidā krāsa mainās no dzelte-
nas uz piparmētru zaļu.
Īpatnējais svars: Tests balstās uz aktīvās vielas krāsu maiņu diapazonā no zili zaļas uz zaļi dzeltenu 
atkarībā no jonisko daļiņu koncentrācijas urīnā
Urobilinogēns: Testa pamatā ir urobilinogēna savienošana ar stabilizētu diazonija sāli, kā rezultātā 
tiek iegūta sarkana azokrāsviela. Urobilinogēna klātbūtnes iespaidā krāsa mainās no gaišas uz tumši 
rozā krāsu.

REAĢĒJOŠĀS SASTĀVDAĻAS
Albumīns: tetrabromfenolsulfona ftālskābes atvasinājums 1,6 %
Askorbīnskābe: 2,6-Dihlorofenols 0,7 %
Bilirubīns: diazonija sāls 3,1 % 
Asinis: Tetrametilbenzidīn-dihidrohlorīds 2,0 %, kumola hidroperoksīds 21,0 %
Glikoze: glikozes oksidāze 2,1 %, peroksidāze 0,9 %, o-Tolidinhidrohlorīds 5,0 %
Ketons: nitroprusīda nātrijs 2,0 %
Kreatinīns: vara sulfāts 1,5 %, kumola hidroperoksīds 4 %, tetrametilbenzidīns 1,7 %
Leikocīti: Karbonskābe 0,4 %, diazonija sāls 0,2 %
Nitrīts: tetrahidrobenzo[h]hinolīns-3-ol 1,5 %, sulfanilskābe 1,9 %
pH: metilsarkans 2,0 %, bromtimola zils 10,0 %
Proteīns: tetrabromfenola zils 0,2 %
Īpatnējais svars: bromtimola zils 2,8 %
Urobilinogēns: diazonija sāls 3,6 %

BRĪDINĀJUMA NORĀDES UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
Lietošanai in vitro diagnostikā. CombiScreen® urīna teststrēmeles ir paredzētas vienreizējai lietoša-
nai. Lai droši strādātu ar urīna teststrēmelēm un novērstu saskari ar iespējami infekciozām vielām, 
ir jāievēro vispārējie laboratorijas darba norādījumi. Nepieskarieties pārbaudes laukam. Novērsiet 
norīšanu, kā arī saskari ar acīm un gļotādu. Teststrēmeļu kastes aizvērējs ir apstrādāts ar neindīgu 
žāvējošu vielu uz silikāta bāzes, ko nedrīkst noņemt. Glabājiet bērniem nepieejamā vietā. Izlietotās 
teststrēmeles, kā arī visu pārējos piesārņotos vienreizlietojamos materiālus likvidējiet atbilstoši infek-
ciozu vai iespējami infekciozu produktu likvidēšanas noteikumiem. Katra laboratorija atbild par to, lai 
visi radušies atkritumi un notekūdeņi tiktu apstrādi atbilstoši to veidam un bīstamībai, kā arī ievērojot 
vietējos noteikumus par likvidēšanu (vai arī nodrošinātu šādu apstrādi un likvidēšanu). Datu drošības 
lapas ir pieejamas lejupielādei mūsu tīmekļa vietnē: www.analyticon-diagnostics.com. Ja saistībā 
ar produktu ir radies smags incidents, informējiet ražotāju un nepieciešamības gadījumā attiecīgās 
valsts, kurā atrodas lietotāju un/vai pacienti, kompetento iestādi.

PIEZĪMES PAR DERĪGUMA TERMIŅU
Neizmantojiet teststrēmeles, kas ir mainījušas krāsu. Ārējās vides apstākļi, piemēra, mitrums, gaisma 
vai ekstrēmas temperatūras var izraisīt pārbaudes lauku krāsu maiņu un tādējādi pasliktināt pār-
baudes lauku efektivitāti.

UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
Uzglabājiet trauku vēsā un sausā vietā (uzglabāšanas temperatūra 2–30 °C*). 
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: uzglabāšanas 
temperatūra 2–25 °C 
Sargājiet teststrēmeles no saules gaismas, mitruma, ekstremālām temperatūrām un ekstremālām 
temperatūras svārstībām. Uzglabājot produktu atbilstoši noteikumiem oriģinālajā iepakojumā test-
strēmeles ir derīgas līdz norādītajam izlietošanas datumam. Stabilitāte pēc pirmreizējas flakona 
atvēršanas: 5 mēneši.

PARAUGU ŅEMŠANA UN SAGATAVOŠANA
Ieteicams izmantot svaigu, labi samaisītu un centrifūgā neapstrādātu urīnu3. Sargiet paraugus no 
gaismas. Ieteicams izmantot pirmo rīta urīnu. Šādam urīnam tests vienmēr ir jāveic 2 stundu laikā. 
Nav ieteicams izmantot 24 stundas vecu urīnu1. Ja paraugu nav iespējams izmērīt uzreiz, uzglabā-
jiet to 2–4 °C temperatūrā. Pirms testa veikšanas ļaujiet paraugiem sasilt līdz istabas temperatūrai 
(15–25 °C) un rūpīgi tos samaisiet3. Savākšanas traukiem jābūt tīriem, sausiem un brīviem no dezin-
fekcijas līdzekļu, biocīdu vai mazgāšanas līdzekļu atlikumiem. Nepievienojiet konservantus.

PROCEDŪRA
Izmantojiet labi samaisītu un svaigu vietējo urīnu. Izņemiet no trauka tikai nepieciešamo teststrēmeļu 
skaitu, un trauku uzreiz noslēdziet ar oriģinālo aizvēršanas mehānismu. Īsi iemērciet teststrēmeles 
(aptuveni 1–2 sekundes) sajauktajā urīnā. Raugiet, lai urīns pārklātu visus pārbaudes laukus. Lieko 
urīnu noslaukiet gar teststrēmeles malu pret savākšanas trauka malu. Atbalstiet teststrēmeles malu 
uz absorbējoša papīra.
Vizuāla izvērtēšana: Inkubācijas laikā turiet teststrēmeles horizontālā pozīcijā (pārbaudes laukiem 
esot vērstiem uz augšu), lai novērstu traucējumus atšķirīgajos pārbaudes laukos notiekošajās reak-
cijās. 60 sekundes pēc iemērkšanas urīnā (leikocītiem 60–120 sekundes) salīdziniet urīna teststrē-
meles krāsas ar krāsu skalu, kas redzama uz etiķetes. Krāsas, kas parādās vairāk nekā 2 minūtes 
pēc testa sākuma, nav nozīmīgas. Vizuālā izvērtēšana jāveic dienasgaismā (vai pie dienasgaismas 
lapām), taču ne tiešā saules staru iedarbībā. Krāsas, kuras atšķiras no krāsu skalas, kas dota uz 
etiķetes, vai krāsaini plankumi, kas parādās tikai pārbaudes lauka malā, nav nozīmīgi.
Pēc albumīna un kreatinīna koncentrācijas noteikšanas, izmantojot uz trauka etiķetes doto inter-
pretācijas tabulu, albumīna un kreatinīna koncentrāciju var klasificēt kā “normālu”, “neparastu” vai 
“ievērojami neparastu”. Attiecība var tikt izteikta arī kā albumīna miligrami uz vienu kreatinīna gramu 
[mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA*100 [mg/g]) vai albumīna miligrami uz kreatinīna 
milimolu [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol]).
: mėginys yra per daug praskiestas. Pakartokite testą su nauju mėginiu.
Rezultatų interpretavimo pavyzdys: jei šlapimo mėginyje yra 10 mg/L albumino ir 100 mg/dL kreati-
nino, albumino ir kreatinino santykis (10 mg/g) yra normalus (≤ 30 mg/g). Jei atlikus testą gaunamas 
150 mg/L albumino ir 200 mg/dL kreatinino santykis (75 mg/g), toks santykis nukrypsta nuo normos 
(mikroalbuminurijos požymis) (31-299 mg/g).
1. tabula: Albumīna/kreatinīna attiecības atsauces vērtības
Klasifikācija Konv. vie-

nība (mg/
mmol)

SI vienība 
(mg/mmol)

Piezīme par:

Normāla ≤ 30 ≤ 3,4
Neparasta 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminūrija
Stipri neparasta ≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminūrija, Proteinūrija

Automātiskā izvērtēšana: Izvēloties šo metodi, pirms tam, lūdzu, rūpīgi iepazīstieties ar attiecīgās 
ierīces lietošanas instrukciju. Veicot izvērtēšanu ar ierīci, teststrēmeles tiek izmērītas ar atstarojošo 
fotometrijas metodi. Rezultāti tiek aprēķināti automātiski un uzrādīti rezultātu ziņojumā kā puskvani-
tatīvas koncentrācijas pakāpes. Tāpat kā vizuālajā izvērtēšanā arī šeit vērtības atbilst konkrētiem 
koncentrācijas diapazoniem. Tā kā cilvēka acs spektrāli optiskās īpašības atšķiras no ierīces mēra-
parāta, ne vienmēr vizuālās un instrumentālās pārbaudes rezultāti precīzi sakritīs.

PIEGĀDES KOMPLEKTS
CombiScreen® urīna teststrēmeles

NEPIECIEŠAMIE, BET PIEGĀDES KOMPLEKTĀ 
NEIETILPSTOŠIE MATERIĀLI
Lai veiktu automātisko izvērtēšanu: Analyticon urīna analizators, kas ir piemērots CombiScreen® sis-
tēmas urīna teststrēmelēm (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Kvalitātes kontrolei: CombiScreen® urīna kontroles ierīce (REF 93010: CombiScreen® Dip Check vai 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KVALITĀTES KONTROLE
Urīna teststrēmeļu darbība ir jāpārbauda ar atbilstošiem kvalitātes kontroles materiāliem (piemēram, 
REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) atbilstoši labora-
torijas iekšējiem darba kārtības noteikumiem un piemērojamajiem tiesību aktiem. Sākot izmantot 
jaunu urīna teststrēmeļu trauku vai kasetni, ieteicams veikt kontrolmērījumu3,5. Katrai laboratorijai ir 
pienākums pašai noteikt savus kvalitātes kontroles standartus. Ļoti būtiski ir salīdzināt iegūtās krāsas 
ar skalu, kas norādīta uz etiķetes, jo daži kontroles materiāli var izraisīt netipisku krāsu rašanos. 
Rezultātiem vienmēr ir jāatbilst noteiktajiem diapazoniem.

REZULTĀTI UN PROGNOZĒJAMĀS VĒRTĪBAS
Ikvienai laboratorijai ir jāizvērtē prognozējamo vērtību iespējamā piemērošana to pacientiem un 
nepieciešamības gadījumā jānosaka savi individuāli atsauces diapazoni. Pārbaudes lauka krāsu 
maiņas atbilst 2. tabulā aprakstītajām analizējamo vielu koncentrācijām. 
Mērījumu diapazons/linearitāte:
linearitāte tika pārbaudīta visā mērījumu diapazonā.
2. tabula. Dažādo urīna teststrēmeles pārbaudes lauku paredzamās vērtības un mērījumu diapazoni

Parametrs Prognozētā 
vērtība Mērvienība Mērījumu diapazons

ALB 1-14 mg/L5
Brīvi noteikta 
vērtība  norm., +, ++, +++, ++++

[mg/L] 10, 30, 80, 150, 500

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE WYROBU
Test paskowy jako wyrób medyczny do oceny in vitro do stosowania jako 
wstępne badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy, chorób wątroby, 
chorób hemolitycznych, zaburzeń układu moczowo-płciowego, nerek oraz 
nieprawidłowości metabolicznych poprzez szybkie, półilościowe określenie 

różnych kombinacji parametrów kwasu askorbowego, bilirubiny, krwi, kreatyniny, glukozy, ciał 
ketonowych, leukocytów, mikroalbumin, azotynów, a także wartości pH, ciężaru właściwego 
moczu oraz urobilinogenu w moczu ludzkim.
Produkt jest przeznaczony do użytku profesjonalnego i może być stosowany w miejscu 
normalnego przebywania pacjenta.
Wszystkie testy paskowe do analizy moczu są wykorzystywane do analizy wzrokowej. 
Systemowe testy paskowe do analizy moczu mogą być także używane w półautomatycznych 
analizatorach moczu.
Dalsze informacje, patrz tabela 4 z informacjami na temat zamawiania.

PODSUMOWANIE I DEKLARACJA
Paski testowe do badania moczu są półilościowymi systemami testowymi do pomiaru różnych 
analitów w moczu. Pomiary służą do wczesnego wykrywania chorób nerek, wątroby, przemiany 
materii oraz bakteryjnych zakażeń dróg moczowych. Ze względu na fakt, że kwas askorbinowy 
w moczu może wpływać na reakcję pewnych parametrów, niektóre paski testowe do badania 
moczu CombiScreen® posiadają pole testowe, które wskazuje stężenie kwasu askorbinowego 
w moczu. Paski testowe CombiScreen® PLUS zawierają ochronę kwasu askorbinowego dla pól 
testowych krwi i glukozy.

ZASADY TESTOWANIA
Albumina: Test jest oparty na zasadzie „błędu białkowego” z pochodną tetrabromofenolosulfonu-
ftaleiny jako wskaźnika. W warunkach kwaśnych wiązanie barwnika z albuminami prowadzi do 
zmiany barwy z jasno na ciemno turkusową.
Kwas askorbinowy: Wykrywanie oparte jest na odbarwianiu odczynnika Tillmansa. Obecność 
kwasu askorbinowego jest wykazywana zmianą barwy z szaroniebieskiej na pomarańczową.
Bilirubina: W wyniku sprzężenia bilirubiny z solą diazoniową w środowisku kwaśnym powstaje 
czerwony barwnik azowy. Obecność bilirubiny powoduje czerwono-pomarańczowe zabarwienie 
w kolorze brzoskwini.
Krew: Aktywność pseudoperoksydazy hemoglobiny i mioglobiny w obecności organicznych 
wodoronadtlenków i chromogenu prowadzi do powstania zielonego barwnika. Nienaruszone 
erytrocyty są wskazywane przez punktowe zabarwienie pola testowego, a hemoglobina lub 
mioglobina przez jednorodne zielone zabarwienie.
Glukoza: Wykrywanie oparte jest na reakcji chromogennej oksydazy glukozy z peroksydazą. 
Obecność glukozy sygnalizowana jest zmianą koloru z żółtego na limonkowo-zielony do 
ciemnego akwamarynu.
Keton: Kwas acetooctowy i aceton reagują z nitroprusydkiem sodu w środowisku alkalicznym, 
tworząc fioletowy kompleks barwny (próbka zgodna z Legal4)
Kreatynina: Test jest oparty na aktywności peroksydazowej kompleksu miedziowo-
kreatyninowego. Kompleks ten katalizuje reakcję barwną od jasnozielonego do ciemnoniebiesko-
zielonego.
Leukocyty: Testi perustuu heterosyklisiä hiilihappoestereitä pilkkovien vapaiden 
granylosyyttiesteraasien aktiivisuuteen. Pilkkomistuotteet reagoivat diatsoniumsuolaan 
tuottamalla violettia väriä.
Azotyn: Test barwny oparty na próbie Griessa4. Każde różowe zabarwienie jest uważane za 
wynik pozytywny.
pH: Papier testowy zawiera mieszany wskaźnik, który pokazuje wyraźnie rozróżnialne kolory 
reakcji (od pomarańczowego przez żółty do turkusowego) w zakresie pH od 5 do 9
Proteiny: Test oparty jest na „błędzie białkowym” wskaźnika. Test jest szczególnie wrażliwy na 
albuminy. Inne białka w moczu reagują mniej silnie. Obecność białek prowadzi do zmiany koloru 
z żółtego na miętowo-zielony.
Ciężar właściwy: Test polega na zmianie barwy substancji czynnej z niebiesko-zielonej na 
zielono-żółtą w zależności od stężenia składników jonowych w moczu
Urobilinogen: Test opiera się na sprzężeniu urobilinogenu ze stabilizowaną solą diazoniową w 
celu utworzenia czerwonego barwnika azowego. Obecność urobilinogenu prowadzi do zmiany 
barwy z jasnoróżowej na ciemnoróżową.

CZYNNE SKŁADNIKI
Albumina: pochodna ftalanu tetrabromofenolosulfonu 1,6 %
Kwas askorbinowy: 2,6-dichlorofenolindofenol 0,7 %
Bilirubina: sól diazoniowa 3,1 % 
Krew: chlorowodorek tetrametylobenzydyny 2,0 %, wodoronadtlenek kumenu 21,0 %
Glukoza: oksydaza glukozy 2,1 %; peroksydaza 0,9 %; chlorowodorek o-tolidyny 5,0 %
Keton: nitroprusydek sodu 2,0 %
Kreatynina: siarczan miedzi 1,5 %; wodoronadtlenek kumenu 4 %; tetrametylobenzydyna 1,7 %
Leukocyty: ester kwasu karboksylowego 0,4 %; sól diazoniowa 0,2 %
Azotyn: tetrahydrobenzo[h]chinolina-3-ol 1,5 %, kwas sulfanilowy 1,9 %
pH: czerwień metylowa 2,0 %; Błękit bromotymolowy 10,0 %
Proteiny: błękit tetrabromofenolowy 0,2 %
Ciężar właściwy: błękit bromotymolowy 2,8 %
Urobilinogen: sól diazoniowa 3,6 %

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Do stosowania w diagnostyce in vitro. Paski testowe do badania moczu CombiScreen® są 
przeznaczone do jednorazowego użytku. Aby bezpiecznie obchodzić się z paskami testowymi do 
badania moczu i uniknąć kontaktu z potencjalnie zakaźnymi substancjami, należy przestrzegać 
ogólnych zasad pracy w laboratorium. Nie dotykać pól testowych. Unikać spożycia oraz kontaktu 
z oczami i błonami śluzowymi. Zatyczka pudełka z paskami testowymi zawiera nietoksyczny 
środek osuszający na bazie krzemianów, którego nie wolno usuwać. Przechowywać w 
miejscu niedostępnym dla dzieci. Zużyte paski testowe oraz wszelkie inne skażone materiały 
jednorazowego użytku, należy utylizować zgodnie z procedurami dotyczącymi produktów 
zakaźnych lub potencjalnie zakaźnych. Każde laboratorium jest odpowiedzialne za utylizację i 
usunięcie (lub zlecenie utylizacji i usunięcia) wytworzonych odpadów i ścieków w zależności 
od ich rodzaju i stopnia zagrożenia zgodnie z lokalnymi przepisami. Karta charakterystyki 
jest dostępna do pobrania na naszej stronie internetowej www.analyticon-diagnostics.com. W 
przypadku wystąpienia poważnego zdarzenia związanego z produktem, należy poinformować 
producenta oraz, jeśli to konieczne, odpowiednie organy państwa, w którym mają siedzibę 
użytkownicy oraz / lub pacjenci.

WSKAZÓWKI DOTYCZĄCE STRAT
Nie należy używać przebarwionych pasków testowych. Czynniki zewnętrzne, takie jak wilgoć, 
światło lub ekstremalne temperatury mogą prowadzić do zabarwienia pasków testowych i 
pogorszenia ich funkcjonalności.

PRZECHOWYWANIE I TRWAŁOŚĆ
Puszkę przechowywać w chłodnym, suchym miejscu (temperatura przechowywania 2–30°C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatura 
przechowywania 2–25°C 
Paski testowe należy chronić przed światłem słonecznym, wilgocią, skrajnymi temperaturami 
oraz skrajnymi wahaniami temperatury. Przy prawidłowym przechowywaniu w oryginalnym 
opakowaniu, paski testowe są stabilne aż do nadrukowanej daty ważności. Stabilność po 
pierwszym otwarciu fiolki: 5 miesiące.

POBIERANIE PRÓBEK I PRZYGOTOWANIE
Zaleca się stosowanie świeżego, dobrze wymieszanego i nie odwirowanego moczu3. Chronić 
próbki przed światłem. Zalecane jest pobranie pierwszego porannego moczu. Powinien on 
zostać przebadany w ciągu 2 godzin. Nie jest wymagane użycie 24-godzinnego moczu1. 
Jeżeli próbki nie mogą być natychmiast przebadane, należy je przechowywać w temperaturze 
2–4°C. Przed przystąpieniem do badania należy pozostawić próbki do osiągnięcia temperatury 
pokojowej (15–25°C) i dokładnie wymieszać3. Pojemniki zbiorcze muszą być czyste, suche i 
wolne od środków dezynfekujących, biocydów lub pozostałości detergentów. Nie dodawać 
środków konserwujących.

PROCEDURA
Stosować dobrze wymieszany i świeży, niemodyfikowany mocz. Wyjąć tylko potrzebną liczbę 
pasków testowych i natychmiast ponownie szczelnie zamknąć pojemnik oryginalną zatyczką. 
Zanurzyć pasek testowy na krótko (ok. 1–2 sekundy) w wymieszanym moczu. Upewnić się, że 
wszystkie pola testowe zostały nasączone moczem. Wytrzeć nadmiar moczu nad krawędzią 
paska na brzegu pojemnika zbiorczego. Odsączyć krawędź paska na chłonnym papierze.
Analiza wizualna: Podczas okresu inkubacji pasek testowy należy trzymać poziomo (polami 
testowymi skierowanymi ku górze), aby uniknąć interferencji między reakcjami różnych pól 
testowych. Porównać kolory paska testowego moczu 60 sekund po zanurzeniu (leukocyty 
60–120 sekund) ze skalą kolorów na etykiecie. Zabarwienia po ponad 2 minutach od rozpoczęcia 
testu nie mają znaczenia. Analiza wizualna powinna być przeprowadzona w świetle dziennym 
(lub pod lampami światła dziennego), ale nie w bezpośrednim świetle słonecznym. Kolory, 
których nie można przyporządkować do skali barw na etykiecie lub zabarwienia, które występują 
tylko na krawędziach pola testowego, nie mają znaczenia.
Po określeniu stężenia albuminy i kreatyniny, stosunek albuminy do kreatyniny można ocenić 
jako „prawidłowy”, „nieprawidłowy” lub „silnie nieprawidłowy”, korzystając z tabeli interpretacji 
na etykiecie dawki. Stosunek może być również wyrażony w miligramach albuminy na gram 
kreatyniny [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA*100 [mg/g]) lub w miligramach 
albuminy na milimol kreatyniny [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/
mmol]).
: Próbka jest za bardzo rozcieńczona. Powtórzyć badanie z nową próbką.
Przykład interpretacji wyników: Jeśli próbka moczu zawiera 10 mg/l albuminy i 100 mg/
dl kreatyniny, stosunek albuminy do kreatyniny (10 mg/g) jest klasyfikowany jako normalny 
(≤ 30 mg/g). Wynik testu wynoszący 150 mg/l albuminy i 200 mg/dl kreatyniny (75 mg/g) jest 
klasyfikowany jako nieprawidłowy (mikroalbuminuria) (31-299 mg/g).
Tabelka 1: Szacunkowe wartości stosunku albumina/kreatynina
Klasyfikacja Jednostki 

miarowe 
(mg/g)

Jednostki 
SI 
(mg/mmol)

Wskaźnik:

Prawidłowy ≤ 30 ≤ 3,4
Nieprawidłowy 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminuria
Wysoce nieprawidłowy ≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminuria, białkomocz

Analiza automatyczna: Przed użyciem należy zapoznać się ze szczegółową instrukcją obsługi 
danego urządzenia. W przypadku analizy przy użyciu urządzenia, pasek testowy jest mierzony 
fotometrycznie pod kątem odbicia światła. Wyniki są obliczane automatycznie i przedstawiane 
w raporcie wyników jako półilościowe gradacje stężeń. Wartości odpowiadają odpowiednim 
zakresom stężeń, podobnie jak w przypadku analizy wizualnej. Ze względu na różne właściwości 
spektralno-optyczne oka ludzkiego i jednostki pomiarowej urządzenia, nie zawsze istnieje 
dokładna zgodność pomiędzy wynikami określanymi wizualnie i instrumentalnie.

DOSTARCZONE MATERIAŁY
Paski testowe do badania moczu CombiScreen®

MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE
Do analizy automatycznej: Analizator moczu firmy Analyticon do systemu pasków testowych 
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Do kontroli jakości: Kontrola moczu CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check lub 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KONTROLA JAKOŚCI
Działanie pasków testowych do badania moczu należy sprawdzić za pomocą odpowiednich 
materiałów do kontroli jakości (np. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check) zgodnie z wewnętrznymi wytycznymi laboratorium oraz 
obowiązującymi przepisami prawa. Zaleca się wykonanie badania kontrolnego podczas 
używania nowej puszki lub partii pasków testowych do badania moczu3,5. Każde laboratorium jest 
zobowiązane do ustanowienia własnych standardów kontroli jakości. Konieczne jest porównanie 
uzyskanej zmiany koloru z etykietą, ponieważ w przypadku niektórych materiałów kontrolnych 
może wystąpić nietypowa zmiana koloru. Wyniki powinny mieścić się w określonych zakresach.

WYNIKI I OCZEKIWANE WARTOŚCI
Każde laboratorium powinno ocenić możliwość przeniesienia oczekiwanych wartości dla swoich 
własnych pacjentów i, jeśli to konieczne, określić własne zakresy referencyjne. Zmiany koloru pól 
testowych odpowiadają stężeniom analitów opisanym w tabeli 2. 
Zakres pomiarowy / liniowość:
Liniowość została zbadana w całym zakresie pomiarowym.
Tabelka 2: Oczekiwane wartości i zakresy pomiarowe różnych pól testowych paska testowego do 
badania moczu

НАЗНАЧЕНИЕ
Тест-полоска для анализа мочи в качестве медицинского изделия для 
диагностики in vitro для использования в качестве предварительного 
скринингового теста на диабет, заболевания печени, гемолитические 
заболевания, урогенитальные и почечные нарушения и метаболические 

аномалии путем быстрого полуколичественного определения различных комбинаций параметров: 
аскорбиновая кислота, билирубин, кровь, креатинин, глюкоза, кетоны, лейкоциты, микроальбумин, 
нитрит, pH-значение, белок, удельный вес и уробилиноген в моче человека.
Изделие предназначено для профессионального применения как в лабораториях, так и в 
медицинских заведениях, в которых осуществляется непосредственный контакт с пациентами.
Все тест-полоски для анализа мочи используются для визуального анализа. Системные тест-полоски 
для анализа мочи могут также использоваться на полуавтоматических анализаторах мочи. 
Для получения дополнительной информации см. соответствующую таблицу 4 с информацией о 
заказе.

АННОТАЦИЯ И ПОЯСНЕНИЕ
Тест-полоски для определения биохимических компонентов мочи представляют собой тест-системы, 
в которых используется полуколичественный метод определения различных анализируемых 
веществ в моче. Целью измерений является выявление на ранней стадии заболеваний почек, 
печени, нарушения обмена веществ, а также бактериальных инфекций мочевыводящих путей. 
Поскольку аскорбиновая кислота в моче может искажать результаты теста, на тест-полосках для 
определения биохимических компонентов мочи CombiScreen® предусмотрено тестовое поле, 
на котором отображается концентрация аскорбиновой кислоты в моче. На тест-полосках для 
определения биохимических компонентов мочи CombiScreen® PLUS содержится защита тестовых 
полей «кровь» и «глюкоза» от аскорбиновой кислоты.

ПРИНЦИПЫ ТЕСТИРОВАНИЯ
Альбумин: Тест основан на принципе «белковой ошибки» производного 
тетрабромфенолсульфонфталеина, выступающего в качестве индикатора. В кислой среде 
связывание красителя с альбумином ведет к изменению цвета, который превращается из светло-
бирюзового в темно-бирюзовый.
Аскорбиновая кислота: Обнаружение основано на обесцвечивании реактива Эллмана. На 
присутствие аскорбиновой кислоты указывает изменение цвета с серо-синего на оранжевый. 
Билирубин: При взаимодействии билирубина с солью диазония в кислой среде образуется 
азосоединение красного цвета. Присутствие билирубина ведет к изменению цвета на красновато-
оранжевый персиковый.
Кровь: Псевдопероксидазная активность гемоглобина и миоглобина ведет при наличии 
органических гидропероксидов и хромогена к окрашиванию в зеленый цвет. Наличие интактных 
эритроцитов подтверждает точечное окрашивание тестового поля, гемоглобина или миоглобина — 
сплошное окрашивание в зеленый цвет.
Глюкоза: Обнаружение основано на реакции глюкозооксидазы, пероксидазы и хромогена. На 
присутствие глюкозы указывает изменение цвета с желтого на нежно-зеленый и затем на темный 
аквамарин.
Кетон: Ацетоуксусная кислота и ацетон вступают в реакцию с нитропруссидом натрия в щелочной 
среде, формируя комплекс фиолетового цвета (проба Легаля 4).
Креатинин: Тест основан на пероксидазоподобной активности комплекса меди и креатинина. Этот 
комплекс катализирует реакцию окрашивания, во время которой цвет меняется со светло-зеленого 
до темного сине-зеленого.
Лейкоциты: Тест основан на активности лейкоцитарных эстераз, которые катализируют 
расщепление сложного эфира карбоновой кислоты гетероциклического ряда. Продукт расщепления 
вступает в реакцию с солью диазония, образуя красящее вещество фиолетового цвета.
Нитрит: Цветовой тест по методу Грисса  4. Тест считается положительным при окрашивании в 
любой оттенок розового цвета.
pH: На индикаторной бумаге содержится смешанный индикатор, на котором в диапазоне pH от 5 до 9 
отображаются четко различимые цвета реакции (от оранжевого до желтого и бирюзового)
Протеин: Тест основан на «белковой ошибке» индикатора. Тест-полоска особенно чувствительна к альбумину. 
Другие белки мочи менее реактивны. Присутствие белков ведет к изменению цвета с желтого на мятно-зеленый.
Удельный вес: Тест основан на изменении цвета активного вещества с сине-зеленого на зелено-
желтый в зависимости от концентрации ионных компонентов в моче.
Уробилиноген: Тест основан на взаимодействии уробилиногена со стабилизированной солью 
диазония, в результате чего образуется азосоединение красного цвета. Присутствие уробилиногена 
ведет к изменению цвета со светло-розового на темно-розовый.

АКТИВНЫЕ ВЕЩЕСТВА
Альбумин: Производное тетрабромфенолсульфонфталеина 1,6 %
Аскорбиновая кислота: 2,6-дихлорфенол-индофенол 0,7 %
Билирубин: Соль диазония 3,1 % 
Кровь: Тетраметилбензидин дигидрохлорид 2,0 %, гидропероксид кумола 21,0 %
Глюкоза: Глюкозооксидаза 2,1 %; пероксидаза 0,9 %; гидрохлорид о-толуидина 5,0 %
Кетон: Нитропруссид натрия 2,0 %
Креатинин: Медный купорос 1,5 %; гидропероксид кумола 4 %; тетраметилбензидин 1,7 %
Лейкоциты: Сложный эфир карбоновой кислоты 0,4 %; соль диазония 0,2 %
Нитрит: Тетрагидробензо[h]хинолин-3-ол 1,5 %, сульфаниловая кислота 1,9 %
pH: Метиловый красный 2,0 %; бромтимоловый синий 10,0 %
Протеин: Тетрабромфенол синий 0,2 %
Удельный вес: Бромтимоловый синий 2,8 %
Уробилиноген: Соль диазония 3,6 %

ПРЕДУПРЕДИТЕЛЬНЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Для применения в лабораторных условиях. Тест-полоски для определения биохимических 
компонентов мочи CombiScreen® предназначены для однократного использования. Для безопасного 
обращения с тест-полосками и во избежание контакта с потенциально инфекционными веществами 
необходимо соблюдать общие правила работы в лаборатории. Не прикасайтесь к тестовым полям. 
Избегайте проглатывания и контакта с глазами и слизистыми. В пробке тубы содержится нетоксичный 
осушитель (силикагель), который нельзя вынимать. Храните в недоступном для детей месте. 
Утилизируйте использованные тест-полоски, а также другие загрязненные одноразовые материалы 
способом, установленным для утилизации инфекционных или потенциально инфекционных 
продуктов. Каждая лаборатория несет ответственность за обращение с возникающими отходами 
и сточными водами в соответствии с их типом и степенью опасности, а также за их утилизацию 
(или за обращение с ними и отправку на утилизацию) в соответствии с местными положениями. 
Паспорт безопасности можно скачать на нашем веб-сайте www.analyticon-diagnostics.com. В случае 
серьезного происшествия, произошедшего в результате использования продукта, сообщите об 
этом производителю и при необходимости в уполномоченный орган земли, на территории которой 
находятся пользователи и/или пациенты.

УКАЗАНИЯ ПО ИСТЕЧЕНИЮ СРОКА ДЕЙСТВИЯ
Не используйте тест-полоски, на которых наблюдается изменение цвета. Воздействие внешних 
факторов, например влажности, света или экстремальных температур, может привести к 
окрашиванию тестовых полей и ухудшению их функциональных характеристик.

ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ
Храните тубу в сухом и прохладном месте (температура хранения 2–30 °C*).
* 94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Температура хранения 
2–25 °C 
Защищайте тест-полоски от воздействия солнечных лучей, влаги, повышенных температур и 
значительных колебаний температуры. При надлежащем хранении в оригинальной упаковке тест-
полоски пригодны к использованию до истечения указанного на ней срока годности. Стабильность 
после первого вскрытия флакона: 5 месяца.

ЗАБОР ПРОБ И ПОДГОТОВКА
Рекомендуется использовать свежую, хорошо перемешанную мочу, не прошедшую процесс 
центрифугирования 3. Защищайте пробы от света. Рекомендуется использовать первую утреннюю 
порцию мочи. Ее следует проверить в течение 2 часов. Использование суточной мочи не требуется1. 
Если тестирование не может быть выполнено сразу, пробы необходимо хранить при температуре 
2–4  °C. Перед тестированием дайте пробам нагреться до комнатной температуры (15–25  °C) и 
тщательно перемешайте их 3. Емкости для сбора должны быть чистыми и сухими. На их поверхности 
не должно быть остатков дезинфицирующих средств, биоцидов или моющих средств. Не добавляйте 
консерванты.

ПОРЯДОК ДЕЙСТВИЙ
Используйте хорошо перемешанную свежую мочу в естественном виде. Возьмите только 
необходимое количество тест-полосок и сразу же плотно закройте тубу оригинальной пробкой. 
Ненадолго (ок. 1–2 секунд) погрузите тест-полоску в перемешанную мочу. Следите за тем, чтобы 
все тестовые поля были смочены мочой. Стряхните излишки мочи с нижнего конца тест-полоски, 
постукивая им о край емкости для сбора. Промокните нижний конец тест-полоски абсорбирующей 
бумагой.
Визуальная оценка: В период активации держите тест-полоски горизонтально (тестовыми полями 
вверх), чтобы избежать химической интерференции в различных тестовых полях. Через 60 секунд 
после погружения (лейкоциты: 60–120 секунд) сравните цвета на тест-полоске с цветовой шкалой на 
этикетке. Изменения цвета, произошедшие более чем через 2 минуты после начала тестирования, в 
расчет не принимаются. Визуальную оценку следует проводить при дневном свете (или под лампами 
дневного света), однако следует избегать попадания прямых солнечных лучей. Цвета, которые 
не могут быть соотнесены с цветовой шкалой на этикетке, а также изменения цвета, которые 
наблюдаются только с края тестового поля, в расчет не принимаются.
После определения концентрации альбумина и креатинина можно определить их соотношение как 
«нормальное», «аномальное» или «чрезвычайно аномальное». Воспользуйтесь для этого таблицей 
для интерпретации результатов, расположенной на этикетке тубы. Соотношение также может быть 
выражено следующим образом: альбумин в миллиграммах на грамм креатинина [мг/г] (ALB [мг/л] / 
CREA [[мг/дл] = (ALB/CREA*100 [мг/г]) или альбумин в миллиграммах на миллимоль креатинина [мг/
ммоль] (ALB [мг/л] / CREA [ммоль/л] = (ALB/CREA) [мг/ммоль]. 
: Проба слишком разбавлена. Повторите тестирование, используя новую пробу.
Пример интерпретации результата: Если в пробе мочи содержится альбумин с концентрацией 
10 мг/л и креатинин с концентрацией 100 мг/дл, то соотношение альбумина и креатинина (10 мг/г) 
считается нормальным (≤ 30 мг/г). Результат тестирования при концентрации альбумина 150 мг/л и 
креатинина 200 мг/дл (75 мг/г) классифицируется как аномальный (микроальбуминурия) (31-299 мг/г).
Таблица 1: Ожидаемые значения соотношения альбумин/креатинин:
Классификация Конв. едини-

ца (мг/г)
СИ единица 
(мг/ммоль)

Indication for:

Нормальный ≤ 30 ≤ 3.4
Аномальный 31–299 3.5–33.8 Микроальбуминурия
Сильно ано-
мальный

≥ 300 ≥ 33.9 Макроальбуминурия, Протеинурия

Автоматическая оценка: Перед использованием заранее ознакомьтесь с подробным руководством 
по эксплуатации соответствующего устройства. При выполнении оценки с помощью устройства 
применяется фотометрический метод анализа тест-полоски. Результаты рассчитываются 
автоматически и отображаются в отчете о результатах в виде степеней концентрации, определенных 
полуколичественным методом. Полученные значения соответствуют диапазонам концентраций, 
которые сходны с диапазонами при визуальной оценке. Из-за различных оптических свойств, 
спектральной чувствительности глаза и измерительного узла устройства не всегда возможно 
добиться точного соответствия результатов, полученных инструментальным методом и методом 
визуальной оценки.

МАТЕРИАЛЫ, ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Тест-полоски CombiScreen® для определения биохимических компонентов мочи

НЕОБХОДИМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В КОМПЛЕКТ 
ПОСТАВКИ
Для автоматической оценки: Анализатор мочи Analyticon для тест-полосок CombiScreen® (REF 
UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Для контроля качества: Пробирки для анализа мочи с раствором CombiScreen® (REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check или REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Функциональные характеристики тест-полосок следует проверять с помощью соответствующих 
материалов для контроля качества (например, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check) согласно внутренним директивам лаборатории и действующим 
положениям законодательства. При использовании новой тубы или новой партии тест-полосок 
рекомендуется проводить контрольное измерение 3, 5. Каждая лаборатория обязана разрабатывать 
собственные стандарты контроля качества. Необходимо сравнивать полученный цвет с 
цветовой шкалой на этикетке, так как при использовании некоторых контрольных материалов 
может наблюдаться нетипичное изменение цвета. Результаты должны находиться в пределах 
определенных диапазонов.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОЖИДАЕМЫЕ ЗНАЧЕНИЯ
Каждая лаборатория должна проанализировать переносимость ожидаемых значений своими 
пациентами и при необходимости установить свои собственные референтные диапазоны. 
Изменения цвета тестовых полей соответствуют показателям концентрации анализируемых 
веществ, указанным в таблице 2.
Диапазон измерений/линейность:
Линейность проверена во всем диапазоне измерений.
Таблица  2. Ожидаемые значения и диапазоны измерений различных тестовых полей на тест-
полоске для анализа мочи

ru pl lv bgПараметр Ожидаемое 
значение Ед. изм. Диапазон измерений

ALB 1-14 мг/л5 произвольно норм., +, ++, +++, ++++
[мг/л] 10, 30, 80, 150, 500

ACR
н. п произвольно норм., +, ++
≤ 30 мг/л7 [мг/л] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 мг/ммоль7 [мг/ммоль] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC н. п.
произвольно отриц., +, ++
[мг/дл] отриц., 20, 40
[г/л] отриц., 0.2, 0.4

BIL отриц.5

произвольно отриц., +, ++, +++
[мг/дл] отриц., 1, 2, 4
[мкмоль/л] отриц., 17, 35, 70

BLD < 5 клет/мкл5 произвольно отриц., +, ++, +++
[клет/мкл] отриц., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 мг/дл7

произвольно 10, 50, 100, 200, 300
[мг/дл] 10, 50, 100, 200, 300
[ммоль/л] 0.9, 4.4, 8.8, 17.7, 26.5

GLU норм.5

произвольно норм., +, ++, +++, ++++, 5+
[мг/дл] норм., 50, 100, 250, 500, 1000
[ммоль/л] норм., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET отриц.–trace7

произвольно отриц., (+) [trace], +, ++, +++
[мг/дл] отриц., 10 [trace], 25, 100, 300
[ммоль/л] отриц., 1.0 [trace], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 лей/мкл5 произвольно отриц., +, ++, +++
[лей/мкл] отриц., ≈25, ≈75, ≈500

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

PRO ≤ 15 мг/дл5

произвольно отриц., (+) [trace]**, +, ++, +++
[мг/дл] отриц., 15 [trace]**, 30, 100, 500
[г/л] отриц., 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 мг/дл5

произвольно норм., +, ++, +++, ++++
[мг/дл] норм., 2, 4, 8, 12
[мкмоль/л] норм., 35, 70, 140, 200

Пояснения к таблице 2: Н. п.: неприменимо. * Только для автоматической оценки. ** Только для визуальной оценки.
Точность

ОГРАНИЧЕНИЯ
Как правило, заключительный диагноз ставится не на основании отдельных результатов, полученных с 
использованием тест-полосок, а лишь в сочетании с другими медицинскими заключениями, исходя из истории 
болезни пациента. В результате может быть начато целенаправленное терапевтическое лечение. Влияние 
лекарственных препаратов или их метаболитов на результаты тестирования известно не во всех случаях. 
В случае сомнений рекомендуется повторить тестирование после отмены лекарственных препаратов. 
Прием лекарственных препаратов может быть прекращен только по указанию лечащего врача. Чистящие, 
моющие, дезинфицирующие средства и консерванты могут отрицательно повлиять на реакцию тестовых 
полей. Обесцвеченная моча, особенно высокие концентрации гемоглобина, билирубина, рибофлавина, 
уробилиногена, метиленового синего или наличие контрастных веществ могут привести к атипичному 
обесцвечиванию тестовых прокладок. Из-за меняющегося состава мочи (например, разное содержание 
активаторов, ингибиторов в образцах, изменение концентрации ионов) условия реакции не всегда идентичны, 
поэтому в редких случаях интенсивность и оттенок цвета могут изменяться 6,11.
Альбумин: Пробы с высоким содержанием щелочи могут давать ложноположительные результаты 
на тестовом поле альбумина 3, 5, 7. Сильная окрашенность проб или высокая концентрация крови в 
пробах может повлиять на реакцию окрашивания 7.
Аскорбиновая кислота: Лекарственные средства, содержащие свободные меркаптогруппы 
(например: Мecha, каптоприл, N-ацетилцистеин), могут стать причиной ложноположительного 
результата5.
Билирубин: Отрицательные или ложно низкие результаты могут быть связаны с высокой 
концентрацией аскорбиновой кислоты (витамин С), нитрита или длительным воздействием 
света 3, 4, 5. Повышенная концентрация уробилиногена может повысить чувствительность тестового 
поля. Различные компоненты мочи (например, мочевой индикан) могут привести к нетипичному 
окрашиванию 3,5. 
Кровь: онцентрация эритроцитов, установленная с помощью тест-полоски и при анализе осадка, 
может выявить отличия результатов друг от друга, так как лизированные клетки не могут быть 
обнаружены при анализе осадка. Ложноположительные реакции могут быть вызваны остатками 
пероксидсодержащих очищающих средств или веществ, подверженных действию микробной 
оксидазы в случае инфекций мочеполовой системы3,12. Ложноотрицательные реакции могут быть 
вызваны содержанием формалина или высокой концентрацией нитрита  5. Влияние аскорбиновой 
кислоты максимально снижено. При концентрации ок. 25 клет/мкл или выше ложноотрицательные 
результаты обычно не наблюдаются даже при высокой концентрации аскорбиновой кислоты. 
Глюкоза: Ложноположительные реакции могут быть вызваны остатками чистящих средств, 
содержащих перекись водорода  7. Препараты, содержащие нитизинон9 могут стать причиной более 
слабых или ложноотрицательных реакций. Серия Classic: Высокая концентрация аскорбиновой 
кислоты (витамин  С) может привести к ложноотрицательным результатам  3. Серия PLUS: Влияние 
аскорбиновой кислоты максимально снижено. При концентрации глюкозы в объеме ок. 100  мг/дл 
(5,5 ммоль/л) или выше ложноотрицательные результаты обычно не наблюдаются даже при высокой 
концентрации аскорбиновой кислоты. 
Кетон: Фенилкетоны и соединения фталеинов при более высоких концентрациях приводят 
к окрашиванию в другой цвет3,5. Наличие бета-гидроксимасляной кислоты не фиксируется. 
Ложноположительные результаты могут возникнуть после приема рифампицина, каптоприла, месны 
или пеницилламина13,14.
Креатинин: Сильная окрашенность проб или высокая концентрация крови в пробах может повлиять 
на реакцию окрашивания  7. Наличие в составе циметидина может вызвать ложноположительные 
реакции 7.
Лейкоциты: Количество лейкоцитов, определенное в осадке, может отличаться от результата, 
полученного с помощью тест-полоски, так как уже лизированные клетки при анализе осадка не 
фиксируются. Сильно окрашенные вещества (например, нитрофурантоин  3) могут повлиять на 
цвет тестового поля. Борная кислота ≥  1  %  4, а также препараты, содержащие гентамицин  5, 
цефалоспорины  3,  4, тетрациклин  5 или нитизинон9 могут стать причиной более слабых или 
ложноотрицательных реакций. Ложноположительные результаты могут быть вызваны загрязнением 
вагинальными4,5 выделениями или после применения препаратов, содержащих рифампицин13.
Нитрит: Отрицательные результаты не исключают наличия значимой бактериурии, так как не все 
бактериальные инфекции приводят к выработке нитрита (отсутствие нитратредуктазы). Кроме того, 
высокий диурез может сократить время задержки мочи в мочевом пузыре и привести к ее разжижению, что 
препятствует ассимиляции обнаруживаемых концентраций нитрита. Кроме того, к ложноотрицательным 
результатам может привести диета с низким содержанием нитратов и высоким содержанием витамина 
C 3, 4, 5. Ложноположительные результаты могут возникать при использовании застаревших образцов мочи 
(образование нитритов из-за вторичного загрязнения), а также в образцах мочи, содержащих красители 
(производные пиридиния, свекла)4,5, или после применения препаратов, содержащих рифампицин13. 
Изменение цвета по краям на красный или синий не следует рассматривать как положительный результат. 
pH: Бактериальная контаминация и рост бактерий в моче после взятия пробы могут привести к 
неверным результатам  3. Изменение цвета по краям на красный вблизи тестового поля «нитрит» 
не анализируется. 
Протеин: Ложноположительные результаты могут наблюдаться в высокощелочных образцах мочи (pH 
> 9) и в образцах с высоким удельным весом3, после инфузий с поливинилпирролидоном (заменителем 
крови), во время лечения препаратами, содержащими хинин, и из-за остатков дезинфицирующих средств 
с четвертичными аммониевыми соединениями в сосудах для сбора образцов или после применения 
препаратов, содержащих рифампицин13. Сильно окрашенные вещества (например, метиленовый синий 8) 
могут повлиять на цвет тестового поля.
Удельный вес: Цветовая шкала составлена, исходя из среднего значения pH мочи, равного «6». 
Для проб с повышенным содержанием щелочи 3 результаты будут немного пониженными, для проб 
с более кислой реакцией — слегка повышенными. Показатели глюкозы и мочевины не влияют на 
результат. 
Уробилиноген: Формальдегид или длительное воздействие солнечного света может привести к 
пониженным или ложноотрицательным значениям 4. Свекла 5 и другие сильно красящие вещества 
могут стать причиной ложноположительных результатов.

РАБОЧИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Рабочие характеристики тест-полосок для определения биохимических компонентов мочи CombiScreen® 
установлены на основе аналитических исследований эффективности. Для данных исследований 
эффективности использовалась моча пациентов, собранная в рамках плановых проверок. Тестирование 
эффективности тест-полосок CombiScreen® характеризовалось их соответствием с тест-полосками 
для анализа мочи, имеющимся в продаже. Эффективность альбумина и креатинина анализировали с 
использованием иммунологического анализа альбумина и ферментативного анализа креатинина2. Точность 
результатов, полученных с помощью тест-полоски, оценивалась с точки зрения соответствия результатам, 
полученным сравнительными методами анализа.
Клиническая эффективность:
Термины:
Предел обнаружения: Минимальное содержание анализируемого вещества, которое 
можно обнаружить по данной методике анализа с определенной степенью достоверности 
(DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Предел количественного определения: Минимальное содержание анализируемого вещества, 
которое можно количественно определить по данной методике анализа с определенной 
погрешностью измерения (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Положительное процентное согласие («чувствительность» по сравнению с золотым 
стандартом или эталонным методом).
NPA: Отрицательное процентное согласие («специфичность» по сравнению с золотым стандартом 
или эталонным методом).
ORA: Общий индекс согласия («диагностическая точность» по сравнению с золотым стандартом или 
эталонным методом).
PPV: Положительное прогностическое значение  — доля проб с действительно положительными 
результатами тестирования от общего числа проб с положительными результатами тестирования.
NPV: Отрицательное прогностическое значение  — доля проб с действительно отрицательными 
результатами тестирования от общего числа проб с отрицательными результатами тестирования.

Таблица 3a. Данные о клинической эффективности (NIT)

Па
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ме

ре
ни

й Прямое 
соответствие PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс.

NIT

визуальныйa),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

Таблица 3b. Данные о клинической эффективности

Па
ра
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тр

Ме
то

д

Ко
ли

че
ст

во
 

из
ме

ре
ни

й Pасширенное 
соответствие PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс.

ALB
визуальныйb),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
визуальныйb),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

визуальныйa),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

визуальныйa),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
визуальныйb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

визуальныйa),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

визуальныйb),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

изуальныйb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

визуальныйa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

визуальныйa),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

Пояснения к таблице 3a и 3b:
a) Тест-полоски Roche, b) Тест-полоски Siemens, c) Тест-полоски Arkray, d) Тест-полоски Analyticon, 
e) Analyticon – Клиническая химия ; Количество=Количество исследовании

Чувствительность:
Визуальная оценка
Предел обнаружения (Limit of Detection, LoD)
Альбумин: 22–29  мг/л, aскорбиновая кислота: 7,5–10  мг/дл, билирубин: 0,8  мг/дл, кровь: 
0–5  клет/мкл, глюкоза: 30  мг/дл (CLASSIC)/25  мг/дл (PLUS), кетон: 5–7,5  мг/дл, креатинин: 
26–37  мг/дл, лейкоциты: 15-20  лей/мкл, нитрит: 0,06  мг/дл, протеин: 10–15  мг/дл, уробилиноген: 
1,8 мг/дл
Предел количественного определения (Limit of Quantification, LoQ)
Альбумин: 29 мг/л, аскорбиновая кислота: 10 мг/дл, билирубин: 1,2 мг/дл, кровь: 10 клет/мкл, глюкоза: 
40  мг/дл (CLASSIC / PLUS), кетон: 20  мг/дл, креатинин: 54  мг/дл, лейкоциты: 20  лей/мкл, нитрит: 
0,10 мг/дл, протеин: 30 мг/дл, уробилиноген: 2,2 мг/дл
Автоматическая оценка с помощью анализатора мочи Urilyzer® 100 Pro
Предел обнаружения (Limit of Detection, LoD)
Альбумин: 41  мг/л, aскорбиновая кислота: 5–10  мг/дл, билирубин: 1  мг/дл, кровь: 2–4  клет/мкл, 
глюкоза: 30 мг/дл (CLASSIC)/30–35 мг/дл (PLUS), кетон: 2–4 мг/дл, креатинин: 45 мг/дл, лейкоциты: 
25 лей/мкл, нитрит: 0,10 мг/дл, протеин: 20–25 мг/дл, уробилиноген: 1,5–2,0 мг/дл
Предел количественного определения (Limit of Quantification, LoQ)
Альбумин: 56 мг/л, аскорбиновая кислота: 10 мг/дл, билирубин: 1,2 мг/дл, кровь: 4 клет/мкл, глюкоза: 
40  мг/дл (CLASSIC)/35  мг/дл (PLUS), кетон: 4  мг/дл, креатинин: 54  мг/дл, лейкоциты: 30  лей/мкл, 
нитрит: 0,13 мг/дл, протеин: 25 мг/дл, уробилиноген: 2 мг/дл
Автоматическая оценка с помощью анализатора мочи Urilyzer® 500 Pro
Предел обнаружения (Limit of Detection, LoD)
Аскорбиновая кислота: 0–5  мг/дл, билирубин: 1-1,2  мг/дл, кровь: 5-6  клет/мкл, Глюкоза: 25  мг/дл 
(CLASSIC)/25 мг/дл (PLUS), кетон: 0–5 мг/дл, уробилиноген: 1,6–2,0 мг/дл, лейкоциты: 25 лей/мкл, 
нитрит: 0,13–0,15 мг/дл, протеин: 20–25 мг/дл
Предел количественного определения (Limit of Quantification, LoQ)
Аскорбиновая кислота: 5  мг/дл, билирубин: 1,2  мг/дл, кровь: 8  клет/мкл, глюкоза: 30  мг/дл 
(CLASSIC)/30  мг/дл (PLUS), кетон: 5  мг/дл, лейкоциты: 30  лей/мкл, нитрит: >0,15  мг/дл, протеин: 
25 мг/дл, уробилиноген: 2 мг/дл
Точность:
Данные относятся к оценкам, в которых прилегающее поле концентраций было допущено в качестве 
отклонения. Точность при серийном тестировании: Было проведено 20 параллельных тестирований тест-
полосок CombiScreen® для определения биохимических компонентов мочи, взятых из трех различных 
партий. Непрерывная точность: В течение 20 дней подряд было проведено 3 параллельных тестирования 
тест-полосок CombiScreen® для определения биохимических компонентов мочи, взятых из одной партии. 
Точность рассчитывалась, исходя из количества совпадающих измеренных значений одной и той же 
пробы. Материал, использованный для исследований: Пробирки для анализа мочи с раствором, Level 
1 и Level 2.
Точность при серийном тестировании (Level 1/2, визуальная оценка)
Альбумин: 100 %, аскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, креатинин: 100 %, 
глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, 
протеин: 100 %, удельный вес: 100 %, уробилиноген: 100 %
Точность при серийном тестировании (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Альбумин: 100 %, аскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, креатинин: 100 %, 
глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, 
протеин: 100 %, удельный вес: 100 %, уробилиноген: 100 %
Точность при серийном тестировании (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, 
кетон: 100 %, лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, протеин: 100 %, удельный вес: 
100 %, уробилиноген: 100 %
Непрерывная точность (Level 1/2, визуальная оценка)
Альбумин: 100 %, аскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, креатинин: 100 %, 
глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, 
протеин: 100 %, удельный вес: 100 %, уробилиноген: 100 %
Непрерывная точность (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Альбумин: 100 %, аскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, креатинин: 100 %, 
глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, 
протеин: 100 %, удельный вес: 100 %, уробилиноген: 100 %
Непрерывная точность (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aскорбиновая кислота: 100 %, билирубин: 100 %, кровь: 100 %, глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, 
лейкоциты: 100 %, нитрит: 100 %, значение PH: 100 %, протеин: 100 %, удельный вес: 100 %, уробилиноген: 
100 %
Достоверность данных:
Достоверность данных была проверена для параметров, для которых доступны сертифицированные 
справочные материалы (значение pH).
pH
В качестве эталонного метода применялся метод с использованием pH-метра. С его помощью 
измерялись значения pH в пробах. Было проведено 20  параллельных измерений (визуальная 
оценка, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), а затем определено соответствие ранее установленному 
значению pH. При этом прилегающий диапазон значения pH был допущен в качестве отклонения.

Соответствие
Значение pH Визуальная оценка Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Параметp «pH» отображаются с очень малой погрешностью благодаря высокому уровню точности 
и достоверности.
Метрологическая прослеживаемость:
Не существует стандартизированных эталонных методов, международных стандартов или 
эталонных материалов аналитов, которые можно определять в моче с помощью тест-полосок. По 
этой причине метрологическая прослеживаемость категорий концентрации тест-полосок для анализа 
мочи CombiScreen® обеспечивается внутренними эталонными материалами. Эталонные материалы 
подбирали с использованием прошедших внешнюю калибровку измерительных приборов более 
высокого метрологического порядка.

Символы и сокращения
Изделие для диагностики в лабораторных 
условиях Только для однократного использования

0123
Изделие соответствует европейскому 
регламенту Обозначение партии

Соблюдайте инструкцию по применению! Номер артикула

Срок годности Производитель

Допустимая температура хранения Импортер

DE
Страна происхождения и Дата 
производства

Количество в упаковке предназначено 
для x тестирований

Изделие для тестирования в медицинских 
заведениях, в которых осуществляется 
непосредственный контакт с пациентами

Дилер

Изделие не предназначено для 
самотестирования UDI Уникальный идентификатор 

устройства

Указание по расположению тест-полоски 
для считывания результатов

Образец слишком сильно 
разведен, повторите тест с новым 
образцом.

Визуальная оценка ASC Аскорбиновая кислота
ALB Альбумин BLD / Ery Кровь / эритроциты
BIL Билирубин GLU Глюкоза
CREA Креатинин LEU Лейкоциты
KET Кетон pH Значение pH
NIT Нитрит SG Удельный вес

PRO Протеин ACR Соотношение альбумина и 
креатинина

UBG Уробилиноген n.a. Неприменимо

Parametr Oczekiwana 
wartość Jednostka Zakres pomiarowy

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

ACR
n.a. Arbitralny 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.d.
Arbitralny neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

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

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

CREA 10–300 mg/dL7
Arbitralny 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
Arbitralny norm., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] norm., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET neg.–trace7
Arbitralny 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 Arbitralny neg., +, ++, +++
[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75,≈500

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

PRO ≤ 15 mg/dL5
Arbitralny 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
Arbitralny norm., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

Legenda do tabelki 2:
n.d.: nie dotyczy; *Tylko do analizy automatycznej; **Tylko dla analizy wizualnej

OGRANICZENIA
Zasadniczo nie można postawić ostatecznej diagnozy na podstawie pojedynczych wyników 
testów paskowych, a wyłącznie w połączeniu z innymi wynikami medycznymi oraz historią 
choroby pacjenta. Dopiero wówczas można rozpocząć terapię celowaną. Wpływ narkotyków lub 
ich metabolitów na test nie jest znany we wszystkich przypadkach. W razie wątpliwości zaleca 
się zatem powtórzenie badania po odstawieniu leku. Lek może być jednak odstawiony tylko na 
zalecenie lekarza prowadzącego. Detergenty, środki myjące, dezynfekujące i konserwujące 
mogą mieć wpływ na reakcję pól testowych. Odbarwiony mocz, szczególnie wysokie stężenie 
hemoglobiny, bilirubiny, ryboflawiny, urobilinogenu, błękitu metylenowego lub obecność środka 
kontrastowego może powodować nietypowe zabarwienie płytek testowych. Z uwagi na niestały 
skład moczu (np. zmienną zawartość aktywatorów, inhibitorów w poszczególnych próbkach, 
zmienne stężenie jonów), warunki reakcji nie zawsze są takie same, dlatego intensywność i 
odcień barwy mogą się różnić w rzadkich przypadkach6,11.
Albumina: ilnie alkaliczne próbki mogą dawać fałszywie dodatnie wyniki na polu testowym 
albuminy3,5,7. Silnie zabarwione próbki lub próbki o wysokim stężeniu krwi mogą wpływać na 
reakcję barwną7.
Kwas askorbinowy: Produkty lecznicze z wolnymi grupami merkapto (np. Mesna, kaptopryl, 
N-acetylocysteina) mogą dawać wyniki fałszywie pozytywne5. 
Bilirubina: Fałszywie niskie lub negatywne wyniki mogą wystąpić z powodu wysokiego stężenia 
kwasu askorbinowego (witaminy C), azotynów lub przedłużonej ekspozycji na światło3,4,5. 
Podwyższone stężenie urobilinogenu może zwiększyć czułość pola testowego. Różne składniki 
moczu (np. indykan w moczu) mogą prowadzić do nietypowych przebarwień3,5.
Krew: Wyniki czerwonych krwinek z paska testowego moczu i osadu mogą się różnić, ponieważ 
zlizowane komórki nie mogą być wykrywane przez analizę osadu. Reakcje fałszywie dodatnie 
mogą być spowodowane przez pozostałości środków czyszczących zawierających nadtlenek 
lub substancje wykazujące aktywność oksydazy w zakażeniach układu moczowo-płciowego3,12. 
Fałszywie ujemne reakcje mogą być wywołane przez formalinę lub wysokie stężenia azotynów5. 
Wpływ kwasu askorbinowego został w znacznym stopniu wyeliminowany. Od poziomu stężenia 
około 25 Ery/μL lub wyższego nie obserwuje się zwykle wyników fałszywie ujemnych, nawet przy 
wysokich stężeniach kwasu askorbinowego. 
Glukoza: ałszywie dodatnie reakcje mogą być spowodowane pozostałościami środków 
czyszczących zawierających nadtlenek7. Leki zawierające nityzynon9 mogą powodować 
słabsze lub fałszywie ujemne reakcje. Wpływ kwasu askorbinowego został w znacznym stopniu 
wyeliminowany. Od poziomu stężenia glukozy ok. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) lub wyższego nie 
obserwuje się zwykle wyników fałszywie ujemnych, nawet przy wysokich stężeniach kwasu 
askorbinowego. 
Keton: Ketony fenylowe i związki ftalowe dają odchylone zabarwienie w wyższych stężeniach3,5. 
Kwas β-hydroksymasłowy nie jest wykrywany. Wyniki fałszywie dodatnie mogą wystąpić po 
leczeniu ryfampicyną, kaptoprylem, mesną lub penicylaminą13,14.
Kreatynina: Silnie zabarwione próbki lub próbki o wysokim stężeniu krwi mogą wpływać na 
reakcję barwną.7. Obecność cymetydyny może powodować reakcje fałszywie dodatnie7. 
Leukocyty: Liczba leukocytów oznaczona w osadzie może odbiegać od wyniku uzyskanego na 
pasku testowym, ponieważ komórki, które zostały już zlizowane, nie są rejestrowane w osadzie. 
Silnie zabarwione składniki (np. nitrofurantoina3) mogą mieć wpływ na kolor na polu testowym. 
Kwas borowy ≥ 1%4, oraz leki zawierające gentamycynę5, cefalosporyny3,4, tetracyklinę5 lub 
nityzynon9 mogą powodować słabsze lub fałszywie ujemne reakcje. Wyniki fałszywie dodatnie 
mogą być spowodowane przez zanieczyszczenie wydzieliną z pochwy4,5 lub po zastosowaniu 
leków zawierających ryfampicynę13.
Azotyn: Negatywny wynik nie wyklucza istotnej bakteriurii, ponieważ nie wszystkie zakażenia 
bakteryjne prowadzą do produkcji azotynów (brak reduktazy azotanowej). Ponadto zwiększone 
wydalanie moczu może skrócić czas jego zalegania w pęcherzu i prowadzić do powstania 
bardzo rozcieńczonego moczu, który uniemożliwia przyswajanie wykrywalnych stężeń 
azotynów. Ponadto, dieta o niskiej zawartości azotanów i wysokim spożyciu witaminy C 
może powodować wyniki fałszywie ujemne3,4,5. Wyniki fałszywie dodatnie mogą wystąpić w 
starym moczu (powstawanie azotynów w wyniku wtórnego zanieczyszczenia) oraz w moczu 
zawierającym barwniki (pochodne pirydinium, burak)4,5 lub po zastosowaniu leków zawierających 
ryfampicynę13. Sporadyczne czerwone lub niebieskie krawędzie lub narożniki nie są analizowane 
jako wynik dodatni. 
pH: Skażenie bakteryjne i rozwój bakterii w moczu po pobraniu próbki może prowadzić do 
fałszywych wyników3. Sporadyczne czerwone krawędzie w pobliżu pola do badania azotynów 
nie podlegają analizie.
Proteiny: Wyniki fałszywie dodatnie mogą wystąpić w moczu silnie zasadowym (pH > 9) i o dużym 
ciężarze właściwym3, po infuzjach z poliwinylopirolidonem (substytut krwi), podczas leczenia 
preparatami zawierającymi chininę oraz z powodu pozostałości środków dezynfekujących z 
czwartorzędowymi grupami amoniowymi w pojemniku do zbiórki lub po zastosowaniu leków 
zawierających ryfampicynę13. Silnie zabarwione składniki (np. błękit metylenowy8) mogą mieć 
wpływ na kolor na polu testowym.
Ciężar właściwy: Skala kolorów jest zoptymalizowana dla średniej wartości pH moczu 
wynoszącej 6. Bardziej zasadowy mocz3 prowadzi do nieco niższych wyników, a bardziej kwaśny 
mocz do nieco wyższych wyników. Glukoza i mocznik nie mają na to wpływu. 
Urobilinogen: Formaldehyd lub ekspozycja na światło słoneczne przez dłuższy czas może 
prowadzić do obniżonych lub fałszywie ujemnych wartości4. Burak ćwikłowy5 i inne silnie 
barwiące substancje mogą powodować fałszywie pozytywne wyniki.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCI
Charakterystyka działania pasków testowych do badania moczu CombiScreen® została 
określona w oparciu o badania wydajności analitycznej. Do tych badań wydajności użyto moczu 
pacjenta, który został pobrany podczas rutynowych badań. Wydajność badania na podstawie 
pasków testowych do badania moczu CombiScreen® charakteryzowała się ich spójnością z 
komercyjnie dostępnymi paskami testowymi. Skuteczność albuminy i kreatyniny analizowano 
przy użyciu immunologicznego oznaczenia albumin i enzymatycznego oznaczenia kreatyniny2. 
Prawidłowość wyników testów paskowych do badania moczu oceniano pod względem ich 
zgodności z wynikami metod porównawczych.
Wyniki kliniczne:
Definicje:
Granica wykrywalności: Najmniejsza ilość analitu, którą metoda analityczna może wykryć jako 
obecną z określonym poziomem ufności (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Granica oznaczalności: Najmniejsza ilość analitu, którą metoda analityczna może zmierzyć z 
określoną niepewnością pomiaru (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Dodatnia zgodność procentowa („czułość” w porównaniu ze złotym standardem lub metodą 
referencyjną)
NPA: Ujemna zgodność procentowa („swoistość” w porównaniu ze złotym standardem lub 
metodą referencyjną).
ORA: Ogólny wskaźnik zgodności („dokładność diagnostyczna” w porównaniu ze złotym 
standardem lub metodą referencyjną).
PPV: Dodatnia wartość predykcyjna – odsetek próbek z prawdziwie dodatnimi wynikami testu w 
stosunku do całkowitej liczby próbek z dodatnimi wynikami.
NPV: Ujemna wartość predykcyjna – odsetek próbek z prawdziwie ujemnym wynikiem testu w 
stosunku do całkowitej liczby próbek z ujemnymi wynikami testu.

Tabelka 3a: Dane dotyczące wyników klinicznych (NIT)

Pa
ra

me
tr

Me
tod

a

Lic
zb

a 
po

mi
ar

ów Bezpośrednia 
zgodność PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.

NIT

wizualnya),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

Tabelka 3b: Dane dotyczące wyników klinicznych

Pa
ra

me
tr

Me
tod

a

Lic
zb

a 
po

mi
ar

ów Rozszerzona 
zgodność PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min.Maks.

ALB
wizualnyb),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
wizualnyb),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

wizualnya),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

wizualnya),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
wizualnyb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

wizualnya),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

wizualnyb),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

wizualnyb),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

wizualnya),b),1 452 100
Urilyzer® 100  
Proa),b),c),3 5078 85 99
Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

wizualnya),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

wizualnya),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

Legenda dla tabelek 3a i 3b:
a) Paski testowe Roche, b) Paski testowe Siemens, c) Paski testowe Arkray, d) Paski testowe 
Analyticon, e) Analyticon – chemia kliniczna; Liczba= Ilość badań

Czułość:
Analiza wizualna
Granica wykrywalności (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 22–29 mg/dL, kwas askorbinowy: 7,5–10 mg/dL, bilirubina: 0,8 mg/dL, krew: 0–5 
Ery/µL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketony: 5–7,5 mg/dL, kreatynina: 
26–37 mg/dL, leukocyty: 15–20 Leu/µL, azotyn: 0,06 mg/dL, białka: 10–15 mg/dL, urobilinogen: 
1,8 mg/dL
Granica oznaczalności (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 29 mg/L, kwas askorbinowy: 10 mg/dL, urobiliny: 1,2 mg/dL, krew: <  10 Ery/µL, 
glukoza: 40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), ketony: 20 mg/dL, kreatynina: 54 mg/dL, leukocyty: 
20 Leu/µL, azotyny: 0,10 mg/dL, białka: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/d
Automatyczna analiza za pomocą produktu Urilyzer® 100 Pro
Granica wykrywalności (Limit of Detection, LoD)
Albumina: 41 mg/dL, kwas askorbinowy: 5–10 mg/dL, bilirubina: 1 mg/dL, krew: 2–4 Ery/µL, 
glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), ketony: 2–4 mg/dL, kreatynina: 45 mg/dL, 
leukocyty: 25 Leu/µL, azotyny: 0,10 mg/dL, białka: 20–25 mg/dL, urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL 
Granica oznaczalności (Limit of Quantification, LoQ)
Albumina: 56 mg/L, kwas askorbinowy: 10 mg/dL, urobiliny: 1,2 mg/dL, krew: 4 Ery/µL, glukoza: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketony: 4 mg/dL, kreatynina: 54 mg/dL, leukocyty: 
30 Leu/µL, azotyny: 0,13 mg/dL, białka: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Automatyczna analiza za pomocą Urilyzer® 500 Pro
Granica wykrywalności (Limit of Detection, LoD)
kwas askorbinowy: 0–5 mg/dL, bilirubina: 1-1,2 mg/dL, krew: 5-6 Ery/µL, glukoza: 25 mg/
dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketony: 0–5 mg/dL, leukocyty: 25 Leu/µL, azotyny: 
0,13–0,15 mg/dL, białka: 20–25 mg/dL, urobilinogen: 1,6–2,0 mg/dL
Granica oznaczalności (Limit of Quantification, LoQ)
kwas askorbinowy: 5 mg/dL, bilirubina: 1,2 mg/dL, krew: 8 Ery/µL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) 
/ 30 mg/dL (PLUS), ketony: 5 mg/dL, leukocyty: 30 Leu/µL, azotyny: >0,15 mg/dL, białka: 
25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL
Precyzja:
Dane odnoszą się do analiz, w których przylegające pole koncentracji było dopuszczalne jako 
odchylenie. Precyzja w serii: Przeprowadzono 20 równoległych oznaczeń przy użyciu trzech 
różnych partii pasków testowych do badania moczu CombiScreen®. Precyzja z dnia na dzień: 
Przeprowadzono 3 równoległe oznaczenia przy użyciu jednej partii pasków testowych do badania 
moczu CombiScreen® w ciągu 20 kolejnych dni. Dokładność została obliczona na podstawie 
liczby pasujących odczytów z tej samej próbki. Zastosowany materiał próbki: Kontrola moczu 
poziom 1 i poziom 2.
Precyzja w serii (poziom 1/2, wizualny)
Albumina: 100 %, kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, kreatynina: 100 %, 
glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 
100 %, białko: 100 %, ciężar właściwy: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precyzja w serii (poziom 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, kreatynina: 100 %, 
glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 
100 %, białko: 100 %, ciężar właściwy: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precyzja w serii (poziom 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 
100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 100 %, białko: 100 %, ciężar 
właściwy: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precyzja z dnia na dzień (poziom 1/2, wizualny)
Albumina: 100 %, kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, kreatynina: 100 %, 
glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 
100 %, białko: 100 %, ciężar właściwy: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precyzja z dnia na dzień (poziom 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumina: 100 %, kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, kreatynina: 100 %, 
glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 
100 %, białko: 100 %, ciężar właściwy: 100 %, urobilinogen: 100 %
Precyzja z dnia na dzień (poziom 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Kwas askorbinowy: 100 %, bilirubina: 100 %, krew: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, 
keton: 100 %, leukocyty: 100 %, azotyn: 100 %, wartość pH: 100 %, białko: 100 %, ciężar właściwy: 
100 %, urobilinogen: 100 %
Prawidłowość:
Prawidłowość została sprawdzona dla parametrów, dla których dostępny jest certyfikowany 
materiał referencyjny (wartość pH).
pH
Jako metodę referencyjną zastosowano pehametr w celu dostosowania wartości pH próbek. 
Przeprowadzono 20 równoległych badań (wizualny, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), a 
następnie określono zgodność z wcześniej ustaloną wartością pH. W tym przypadku jako 
odstępstwo dopuszczono sąsiedni zakres wartości pH.

Zgodność
Wartość pH Analiza wizualna Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Parametr pH charakteryzują się dużą dokładnością dzięki wysokiej precyzji i prawidłowości.
Identyfikowalność metrologiczna:
Nie ma znormalizowanej metody referencyjnej, normy międzynarodowej ani materiału 
referencyjnego dla analitów w moczu, które można by stosować w przypadku pasków testowych 
/ z paskami testowymi. Z tego powodu identyfikowalność metrologiczna kategorii stężeń 
pasków do badania moczu CombiScreen® jest zapewniana dzięki wewnętrznym materiałom 
referencyjnym. Do określenia materiałów referencyjnych wykorzystano kalibrowaną zewnętrznie 
aparaturę pomiarową wyższego rzędu metrologicznego.

SYMBOLE / SKRÓTY
Produkt do diagnostyki in vitro Tylko do jednorazowego użytku

0123
Produkt jest zgodny z 
rozporządzeniem europejskim.. Oznaczenie partii

Postępować zgodnie z instrukcją 
obsługi! Numer artykułu

Data przydatności Producent
Dopuszczona temperatura 
przechowywania Importer

Kraj pochodzenia towaru oraz Data 
produkcji Treść wystarczająca do x testów

Produkt do stosowania w otoczeniu 
pacjenta Dystrybutor

Produkt nie do samodzielnego 
stosowania UDI Unikalny identyfikator urządzenia

Wskazówki dotyczące kierunku 
czytania

Próbka jest zbyt rozcieńczona. 
Powtórzyć test z nową próbką.

Analiza wizualna ASC Kwas askorbinowy

ALB Albumina BLD / 
Ery Krew / erytrocyty

BIL Bilirubina GLU Glukoza
CREA Kreatynina LEU Leukocyty
KET Keton pH Wartość pH
NIT Azotyn SG Ciężar właściwy
PRO Proteiny ACR Stosunek albumina-kreatynina
UBG Urobilinogen n.a. Nie dotyczy

ACR
n.a. Brīvi noteikta 

vērtība  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.

Brīvi noteikta 
vērtība  neg., +, ++

[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

BIL neg.5

Brīvi noteikta 
vērtība  neg., +, ++, +++

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

BLD < 5 Ery/µL5
Brīvi noteikta 
vērtība  neg., +, ++, +++

[Ery/μL] neg., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7

Brīvi noteikta 
vērtība  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

Brīvi noteikta 
vērtība  norm., +, ++, +++, ++++, 5+

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

KET neg.– zīme7

Brīvi noteikta 
vērtība  neg., (+) [zīme], +, ++, +++

[mg/dL] neg., 10 [zīme], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [zīme], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5
Brīvi noteikta 
vērtība  neg., +, ++, +++

[Leu/μL] neg., ≈25, ≈75, ≈500

NIT neg.10 Brīvi noteikta 
vērtība  neg., poz.

pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5

Brīvi noteikta 
vērtība  neg., (+) [zīme]**, +, ++, +++

[mg/dL] neg., 15 [zīme]**, 30, 100, 500
[g/L] neg., 0.15 [zīme]**, 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

Brīvi noteikta 
vērtība  norm., +, ++, +++, ++++

[mg/dL] norm., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] norm., 35, 70, 140, 200

2. tabula apraksts:
n.a.: nav piemērojams; *Tikai automatizētais izvērtēšanai; **Tikai vizuālai izvērtēšanai

IEROBEŽOJUMI
Pamatojoties tikai uz teststrēmeļu rezultātiem, nav iespējams noteikt konkrētu diagnozi: šie rezultāti 
ir jāvērtē kopā ar citiem ārsta novērojumiem un pacienta slimību vēsturi. Ņemot vērā visus šos aspek-
tus, iespējams noteikt mērķorientētu ārstniecības terapiju. Medikamentu vai to metabolītu iedarbība 
uz testa rezultātiem nav pilnībā izpētīta. Tādēļ šaubu gadījumā ir ieteicams atkārtoti veikt testu pēc 
medikamentu lietošanas pārtraukšanas. Jebkādu medikamentu lietošanu drīkst pārtraukt tikai pēc 
konsultācijas ar ārstējošo ārstu. Tīrīšanas līdzekļi, mazgāšanas līdzekļi, dezinfekcijas līdzekļi un 
konservēšanas līdzekļi var ietekmēt pārbaudes lauku reakciju. Urīna krāsas maiņa, īpaši augsta 
hemoglobīna, bilirubīna, riboflavīna, urobilinogēna, metilēnzilā koncentrācija vai kontrastvielas klāt-
būtne var izraisīt atipisku testa laukumu krāsas maiņu. Tā kā urīna sastāvs ir mainīgs (piemēram, 
mainīgs aktīvo vielu, inhibitoru sastāvs starp dažādiem paraugiem, mainīga jonu koncentrācija), 
reakcijas apstākļi vienmēr nav vienādi, tādēļ atsevišķos gadījumos krāsas intensitāte un tonis var 
atšķirties6,11.
Albumīns: Ļoti sārmaini paraugi albumīna pārbaudes laukā var uzrādīt kļūdaini pozitīvu rezultātu3,5,7. 
Spēcīgi iekrāsoti paraugi vai paraugi ar augstu asins saturu var ietekmēt krāsas reakciju7.
Askorbīnskābe: Zāles ar brīvām merkapto grupām (piemēram, Mesna, Kaptoprils, N-acetilcisteīns) 
var izraisīt kļūdaini negatīvus rezultātus5.
Bilirubīns: Augsta askorbīnskābes (C vitamīna) vai nitrīta koncentrācija, kā arī ilgstoša gaismas 
iedarbība var izraisīt kļūdaini zemu vai negatīvu rezultātu uzrādīšanu3,4,5. Paaugstināta bilirubīna 
koncentrācija urīnā var pastiprināt pārbaudes lauka jutību. Dažādas urīna sastāvdaļas (piemēram, 
indikāna klātbūtne urīnā) var radīt neparastus krāsu toņus3,5. 
Asinis: Urīna teststrēmeles noteiktais eritrocītu rezultāts un nogulsnes var atšķirties, jo nogulšņu 
analīzē nav iespējams noteikt izētas šūnas. Peroksīdu saturošu tīrīšanas līdzekļu atliekas vai vielas 
ar oksidāzes aktivitāti uroģenitālā trakta infekcijās var izraisīt kļūdaini pozitīvas reakcijas3,12. Tāpat 
formalīna vai augsta nitrīta koncentrācijas var izsaukt kļūdaini negatīvas reakcijas5. Askorbīnskābes 
ietekme ir lielā mērā novērsta. Arī tad, ja koncentrācija ir 25 Ery/μL vai augstāka, un askorbīnskābes 
koncentrācija ir augsta, nav novēroti kļūdaini negatīvi rezultāti.
Glikoze: peroksīdu saturošu tīrīšanas līdzekļu atlikumi var izraisīt kļūdaini pozitīvas reakcijas7. Medi-
kamenti ar nitisinon9 var radīt spēcīgas vai negatīvas reakcijas. Classic: augstas askorbīnskābes 
koncentrācijas (C vitamīns) var radīt kļūdaini negatīvu rezultātu3. PLUS: askorbīnskābes iedarbība ir 
lielā mērā novērsta. Arī tad, ja glikozes koncentrācija ir aptuveni 100 mg/dL (5,5 mmol/L) vai augstāka 
un askorbīnskābes koncentrācija ir augsta, nav novēroti kļūdaini negatīvi rezultāti. 
Ketons: a fenilketoni un ftaleīna savienojumi ir augstā koncentrācijā rada atšķirīgu krāsas 
toni3,5.β-hidroksisviestskābe nav skatīta. Pēc ārstēšanas ar rifampicīnu, kaptoprilu, mesnu vai penici-
lamīnu var rasties kļūdaini pozitīvi rezultāti13,14.
Kreatinīns: pēcīgi iekrāsoti paraugi vai paraugi ar augstu asins saturu var ietekmēt krāsas reakciju7. 
Cimetidīna klātbūtne var izsaukt kļūdaini pozitīvas reakcijas7. 
Leikocīti: Nosēdumos konstatēto leikocītu skaits var atšķirties no teststrēmelītes uzrādītā, jo nosē-
dumos netiek vērtētas izētas šūnas. Spēcīgi krāsojošas sastāvdaļas (piemēram, nitrofurantoins3) var 
ietekmēt pārbaudes lauka uzrādītās krāsas. Borskābe ≥ 1 %4, kā arī medikamenti ar gentamicīnu5, 
cefalosporīnu3,4 , tetracilīnu5 vai nitisinon9 var radīt spēcīgas vai negatīvas reakcijas. Kļūdaini pozitīvi 
rezultāti var rasties maksts sekrēta4,5 piesārņojuma dēļ vai pēc rifampicīnu saturošu zāļu lietošanas13.

Nitrīts: Negatīvi rezultāti neizslēdz nopietnu bakteriūriju, jo ne visas ar baktērijām saistītās infekcijas 
izraisa nitrītu ģenerēšanu (nitrātu reduktāze). Turklāt augsta diurēze var samazināt laiku, cik ilgi urīns 
paliek urīnpūslī, un tādējādi radīt spēcīgi atšķaidītu urīnu, kas novērš nosakāmu nitrāta koncentrāciju 
asimilāciju. Diēta ar zemu nitrātu saturu un augstu C vitamīna daudzumu arī var izraisīt kļūdaini 
negatīvu rezultātu uzrādīšanu3,4,5. Kļūdaini pozitīvi rezultāti var rasties vecā urīnā (nitrītu veidošanās 
sekundārā piesārņojuma dēļ) un urīnā, kas satur krāsvielas (piridīnija atvasinājumus, bietes)4,5, vai 
pēc rifampicīnu saturošu zāļu lietošanas13. Sarkanās vai zilās malas vai stūri, kas rodas šādā situ-
ācijā, nav vērtējami kā pozitīvs rezultāts. 
pH: Bakteriālais piesārņojums un baktēriju daudzuma palielināšanās urīnā pēc parauga noņemšanas 
var radīt kļūdainus rezultātus3. Sarkanās malas, kas šādā gadījumā parādās nitrīta pārbaudes lauka 
tuvumā, nav jāvērtē. 
Proteīns: Kļūdaini pozitīvi rezultāti var rasties izteikti sārmainā urīnā (pH > 9) un ar augstu īpatnējo 
svaru3 pēc infūzijas ar polivinilpirolidonu (asins aizstājēju), ārstēšanas laikā ar hinīnu saturošiem 
preparātiem un dezinfekcijas līdzekļu atlieku dēļ ar četraizvietotā amonija grupām savākšanas kon-
teinerā, vai pēc rifampicīnu saturošu zāļu lietošanas13. Spēcīgi krāsojošas sastāvdaļas (piemēram, 
metilēnzils8) var ietekmēt pārbaudes lauka uzrādītās krāsas.
Īpatnējais svars: Krāsu skala ir optimizēta atbilstoši vidējai urīna pH vērtībai (6). Ļoti sārmains urīns3 

rada nedaudz samazinātus rezultātus, savukārt ļoti skābs urīns rada nedaudz paaugstinātus rezultā-
tus. Glikozei un karbamīdam nav nekādas iedarbības.
Urobilinogēns: Formaldehīda vai ilgstoša saules gaismas iedarbība var radīt zemākus vai kļūdaini 
pozitīvus rezultātus4. Bietes5 un citas spēcīgi krāsojošas vielas var radīt kļūdaini pozitīvus rezultātus. 

IEDARBĪBAS RAKSTURLIELUMI
CombiScreen® urīna teststrēmeļu iedarbības raksturlielumi tika noteikti, veicot analītisku bāzes 
iedarbības pētījumu. Šajā iedarbības noteikšanas pētījumā tika izmantots pacientu urīns, kas iegūts 
ikdienas pārbaužu laikā. CombiScreen® urīna teststrēmeļu testēšanas iedarbība tiek raksturota 
salīdzinājumā ar to atbilstība tirdzniecībā pieejamu urīna teststrēmeļu iedarbību. Albumīna un kre-
atinīna veiktspēja tika analizēta, izmantojot imunoloģisko albumīna testu un fermentatīvo kreatinīna 
testu2. Urīna teststrēmeļu rezultātu pareizība ir vērtējama atbilstoši rezultātiem, kas iegūti ar salī-
dzinošām metodēm.
Klīniskā iedarbība:
Definīcijas:
Noteikšanas robežvērtība: mazākais analizējamo vielu daudzums, pie kura testēšanas procesā ar 
noteiktu uzticamības līmeni iespējams noteikt klātbūtni (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Kvantitatīvās noteikšanas robežvērtība: mazākais analizējamo vielu daudzums, pie kura testē-
šanas procesā iespējams veikt mērījumu ar noteiktu mērījuma nenoteiktību (DIN EN ISO 18113-
1:2013).
PPA: pozitīvā procentuālā atbilstība (“jutība” salīdzinājumā ar zelta standartu vai atsauces metodi)
NPA: negatīvā procentuālā atbilstība (“specifiskums” salīdzinājumā ar zelta standartu vai atsauces 
metodi).
ORA: opējais atbilstības rādītājs (“diagnostiskā precizitāte” salīdzinājumā ar zelta standartu vai 
atsauces metodi).
PPV: pozitīvā predikatīvā vērtība – paraugu daļa ar patiešām pozitīviem testu rezultātiem no kopējā 
paraugu ar pozitīviem testa rezultātiem skaita.
NPV: negatīvā predikatīvā vērtība – paraugu daļa ar patiešām negatīviem testu rezultātiem no kopējā 
paraugu ar negatīviem testa rezultātiem skaita.
3a. tabula. Dati par klīnisko iedarbību (NIT)
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Tiešā kon-
kordance PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.

NIT

vizuālia),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

3b. tabula. Dati par klīnisko iedarbību

Pa
ra

me
trs

Me
tod

e

Mē
rīju

mu
 

sk
ait

s Paplašinātā 
konkor-
dance

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

Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks. Min. Maks.

ALB
vizuālib),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
vizuālib),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

vizuālia),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

vizuālia),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
vizuālib),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizuālia),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

vizuālib),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

vizuālib),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizuālia),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizuālia),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

3a. un 3b. tabulas apraksts:
a)  Roche urīna teststrēmeles b)  Siemens urīna teststrēmeles , c)  Arkray urīna teststrēmeles , d) Analy-
ticon urīna teststrēmeles, e) Analyticon klīniskā ķīmija; Numurs= Pētījumu skaits

Jutība:
Vizuāla izvērtēšana
Noteikšanas robežvērtība (Limit of Detection, LoD)
Albumīns: 22–29  mg/L, askorbīnskābe: 7,5–10 mg/dL, bilirubīns: 0,8 mg/dL, asinis: 0–5  Ery/µL, gli-
koze: 30  mg/dL (CLASSIC) / 25  mg/dL (PLUS), ketons: 5–7,5 mg/dL, kreatinīns: 26–37 mg/dL, leikocīti: 
15–20 Leu/µL, nitrīts: 0,06 mg/dL, proteīns: 10–15 mg/dL, urobilinogēns: 1,8 mg/dL
Kvantitatīvās noteikšanas robežvērtība (Limit of Quantification, LoQ)
Albumīns: 29  mg/L, askorbīnskābe: 10  mg/dL, bilirubīns: 1,2  mg/dL, asinis: 10  Ery/µL, glikoze: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), ketons: 20 mg/dL, kreatinīns: 54 mg/dL, leikocīti: 20 Leu/µL, nitrīts: 0,10 mg/dL, 
proteīns: 30 mg/dL, urobilinogēns: 2,2 mg/dL
Automātiska izvērtēšana ar Urilyzer® 100 Pro
Noteikšanas robežvērtība (Limit of Detection, LoD)
Albumīns: 41  mg/L, askorbīnskābe: 5–10 mg/dL, bilirubīns: 1  mg/dL, asinis: 2–4  Ery/µL, glikoze: 
30  mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), ketons: 2–4 mg/dL, kreatinīns: 45  mg/dL, leikocīti: 
25 Leu/µL, nitrīts: 0,10 mg/dL, proteīns: 20–25 mg/dL, urobilinogēns: 1,5–2,0 mg/dL
Kvantitatīvās noteikšanas robežvērtība (Limit of Quantification, LoQ)
Albumīns: 56  mg/L, askorbīnskābe: 10  mg/dL, bilirubīns: 1,2  mg/dL, asinis: 4  Ery/µL, glikoze: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), ketons: 4 mg/dL, kreatinīns: 54 mg/dL, leikocīti: 30 Leu/µL, 
nitrīts: 0,13 mg/dL, proteīns: 25 mg/dL, urobilinogēns: 2 mg/dL
Automātiska izvērtēšana ar Urilyzer® 500 Pro
Noteikšanas robežvērtība (Limit of Detection, LoD):
askorbīnskābe: 0–5  mg/dL, bilirubīns: 1-1,2  mg/dL, asinis: 5-6 Ery/µL, glikoze: 25  mg/dL (CLAS-
SIC) / 25 mg/dL (PLUS), ketons: 0–5 mg/dL, leikocīti: 25 Leu/µL, nitrīts: 0,13–0,15 mg/dL, proteīns: 
20–25 mg/dL, urobilinogēns: 1,6–2,0 mg/dL
Kvantitatīvās noteikšanas robežvērtība (Limit of Quantification, LoQ):
askorbīnskābe: 5 mg/dL, bilirubīns: 1,2  mg/dL, asinis: 8 Ery/µL, glikoze: 30  mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), ketons: 5 mg/dL, leikocīti: 30 Leu/µL, nitrīts: >0,15 mg/dL, proteīns: 25 mg/dL, uro-
bilinogēns: 2 mg/dL
Precizitāte:
šie dati raksturo izvērtējumus, kur blakus esošais koncentrācijas lauks tika pieļauts par novirzi. Precizitāte 
sērijā: paralēli tika veikti 20 noteikšanas testi, izmantojot trīs CombiScreen® urīna teststrēmeļu kasetnes. 
Precizitātes izmaiņas pa dienām: 20 secīgas diena paralēli tika veikti 3 noteikšanas testi, izmantojot vienu 
CombiScreen® urīna teststrēmeļu kasetni. Precizitāte tika aprēķināta no vienā paraugā sakrītošo mērījumu 
vērtību skaita. Izmantotais testēšanas parauga materiāls: 1. un 2. līmeņa urīna kontrole.
Precizitāte sērijā (1/2 līmenis, vizuāli)
Albumīns: 100 %, askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, kreatinīns: 100 %, glikoze (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 100 %, īpat-
nējais svars: 100 %, urobilinogēns: 100 %
Precizitāte sērijā (1/2 līmenis, Urilyzer® 100 Pro)
Albumīns: 100 %, askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, kreatinīns: 100 %, glikoze (CLAS-
SIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 100 %, īpat-
nējais svars: 100 %, urobilinogēns: 100 %
Precizitāte sērijā (1/2 līmenis, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, glikoze (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, 
leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 100 %, īpatnējais svars: 100 %, urobilinogēns: 
100 %
Precizitātes izmaiņas pa dienām (1/2. līmenis, vizuāli)
Albumīns: 100 %, askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, kreatinīns: 100 %, glikoze 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 
100 %, īpatnējais svars: 100 %, urobilinogēns: 100 %
Precizitātes izmaiņas pa dienām (1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumīns: 100 %, askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, kreatinīns: 100 %, glikoze 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 
100 %, īpatnējais svars: 100 %, urobilinogēns: 100 %
Precizitātes izmaiņas pa dienām (1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbīnskābe: 100 %, bilirubīns: 100 %, asinis: 100 %, glikoze (CLASSIC/PLUS): 100 %, ketons: 100 %, 
leikocīti: 100 %, nitrīts: 100 %, pH vērtība: 100 %, proteīns: 100 %, īpatnējais svars: 100 %, urobilinogēns: 
100 %
Pareizība:
Pareizība tika testēta tiem parametriem, kuriem bija pieejams sertificēts atsauces materiāls (pH vērtība).
pH
Atsaucei šajā gadījumā tika izmantota pH mērierīce, ar kuru paraugiem tika iestatīta pH vērtība. 
Paralēli tika veikti 20  mērījumi (vizuāli, ar Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), un pēc tam tika 
noteikta atbilstība iepriekš iestatītajai pH vērtībai. Šeit kā novirze tika pieļauts blakus esošais pH 
vērtību diapazons.

Atbilstība
pH vērtība Vizuāla izvērtēšana Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Pateicoties augstajai precizitātei un pareizībai pH parametru vērtība ir ļoti uzticamas.

Metroloģiskā izsekojamība:
Urīnā esošajiem analītiem nav pieejama standartizēta atsauces metode, starptautisks standarts vai 
atsauces materiāls, ko izmantot testa strēmelēm/kopā ar tām. Šī iemesla dēļ CombiScreen® urīna 
iemērkšanas strēmelīšu koncentrācijas kategoriju metroloģisko izsekojamību nodrošina iekšējie 
atsauces materiāli. Atsauces materiāli tika noteikti, izmantojot ārēji kalibrētu augstākas metroloģiskās 
kārtas mēraparatūru.

Simboli/saīsinājumi
In vitro diagnostikas produkts Tikai vienreizējai lietošanai

0123
Produkts atbilst Eiropas regulas 
prasībām. Partijas norāde

Ievērojiet lietošanas instrukciju! Artikula numurs

Derīguma termiņš Ražotājs

Atļautā uzglabāšanas temperatūra Importētājs

DE
Preču izcelsmes valsts un Ražoša-
nas datums Saturs ļauj veikt x testus

Produkts paredzēts pacienttuvai 
testēšanai Izplatītājs

Produkts nav paredzēts personīgai 
lietošanai UDI Unikālais ierīces identifikators

Norāde par teksta virzienu Paraugs ir pārāk atšķaidīts, atkār-
tojiet testu ar jaunu paraugu.

Vizuāla izvērtēšana ASC Askorbīnskābe

ALB Albumīns BLD / 
Ery Asinis / eritrocīti

BIL Bilirubīns GLU Glikoze
CREA Kreatinīns LEU Leikocīti
KET Ketons pH pH vērtība
NIT Nitrīts SG Īpatnējais svars
PRO Proteīns ACR Albumīna un kreatinīna attiecība
UBG Urobilinogēns n.a. Nav piemērojams

ACR

не е приложимо 
(n. a.) По усмотрение норм., +, ++

≤ 30 mg/g7 [mg/g] ≤ 30, 31-299, ≥ 300
≤ 3.4 mg/mmol7 [mg/mmol] ≤ 3.4, 3.5-33.8, ≥ 33.9

ASC не е приложимо 
(n. a.)

По усмотрение  отр., +, ++
[mg/dL] отр., 20, 40
[g/L] отр., 0.2, 0.4

BIL отр.5
По усмотрение  отр., +, ++, +++
[mg/dL] отр., 1, 2, 4
[μmol/L] отр., 17, 35, 70

BLD < 5 Ery/µL5 По усмотрение  отр., +, ++, +++
[Ery/μL] отр., 5–10, ≈50, ≈300

CREA 10–300 mg/dL7

По усмотрение 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 норм.5
По усмотрение  норм., +, ++, +++, ++++, 5+
[mg/dL] норм., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmol/L] норм., 2.8, 5.6, 14, 28, 56

KET отр.–следа 7
По усмотрение  отр., (+) [следа], +, ++, +++
[mg/dL] отр., 10 [следа], 25, 100, 300
[mmol/L] отр., 1.0 [следа], 2.5, 10, 30

LEU 0–10 Leu/µL5 По усмотрение  отр., +, ++, +++
[Leu/μL] отр., ≈25, ≈75,≈500

NIT отр.10 По усмотрение  отр., пол
pH pH 4.5–85 5, 6, 6.5, 7, 7.5*, 8, 9

PRO ≤ 15 mg/dL5

По усмотрение  отр., (+) [следа]**, +, ++, +++
[mg/dL] отр., 15 [следа]**, 30, 100, 500
[g/L] отр., 0.15 [следа]**, 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

По усмотрение  норм., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] норм., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] норм., 35, 70, 140, 200

Легенда към таблица 2: 
n. a.: не е приложимо, *Само за автоматична оценка; ** Само за визуална оценка

ОГРАНИЧЕНИЯ
Като правило, окончателната диагноза не се поставя въз основа само на резултата от тест-лентите, а 
във връзка с другите медицински констатации и анамнезата на пациента. В резултат на това може да 
се започне целенасочено лечение. Не във всички случаи е известен ефектът на лекарствата и техните 
метаболити върху теста. Затова при наличие на съмнение се препоръчва тестът да бъде повторен след 
прекратяване на приема на лекарствата. Прекратяването на приема на лекарствата обаче трябва да стане 
само след разпореждане от лекуващия лекар. Реакцията на тестовото поле може да бъде повлияна от 
почистващи препарати, детергенти, дезинфектанти и консерванти. Промяната в цвета на урината, особено 
високите концентрации на хемоглобин, билирубин, рибофлавин, уробилиноген, метиленово синьо или 
наличието на контрастни вещества може да доведе до нетипично обезцветяване на тестовите подложки. 
Поради непостоянния състав на урината (напр. променящо се съдържание на активаторите и инхибито-
рите в различните проби, променящата се концентрация на йони) условията за протичане на реакцията 
не винаги са еднакви, така че интензивността и нюансът на цвета в редки случаи могат да варират6,11.
Албумин: Силно алкални проби могат да дадат фалшиви положителни резултати в тестовото поле 
за албумин3,5,7. Силно оцветените проби или такива с висока концентрация на кръв могат да влошат 
цветната реакция7. 
Аскорбинова киселина: Лекарства със свободни меркапто групи (напр. Mesna, Captopril, N-ацетилцистеин) 
могат да причинят фалшиво положителни резултати5.
Билирубин: При високи концентрации на аскорбинова киселина (витамин  C) и нитрит или поради 
по-дълго въздействие на светлина могат да се получат фалшиви ниски или отрицателни резултати3,4,5. 
Повишените концентрации на уробилиноген могат да усилят чувствителността на тестовото поле. Раз-
личните компоненти на урината (напр. индикана) могат да предизвикат атипично изменение на цвета3,5.
Кръв: Резултатите за еритроцитите от тест-лентата и от седимента (утайката) могат да варират, 
тъй като лизираните клетки не могат да бъдат открити посредством анализ на седимента. Фалшиви 
положителни реакции могат да бъдат причинени от остатъци от почистващи препарати, съдържащи 
пероксид или вещества с оксидазна активност при инфекции на урогениталния тракт3,12. Фалшиви 
отрицателни реакции могат да бъдат предизвикани от формалина или от високите концентрации 
нитрит5. Влиянието на аскорбиновата киселина е до голяма степен отстранено. От концентрация 
около 25 Ery/μl или по-висока обикновено не се наблюдават фалшиви отрицателни резултати дори и 
при високи концентрации на аскорбинова киселина 
Глюкоза: Остатъците от почистващи препарати, съдържащи пероксид, могат да предизвикат фалшиви 
положителни реакции7. Медикаменти с нитизинон9 могат да предизвикат по-слаби или фалшиви 
отрицателни реакции. Линия Classic: Високите концентрации на аскорбинова киселина (витамин C) могат 
да предизвикат фалшиви отрицателни резултати3. PLUS линия: Влиянието на аскорбиновата киселина е до 
голяма степен отстранено. От концентрация на глюкоза около 100 mg/dl (5,5 mmol/l) или по-висока обикно-
вено не се наблюдават фалшиви отрицателни резултати дори и при високи концентрации на аскорбинова 
киселина. 
Кетон: Фенилкетоните и фталеиновите съединения при високи концентрации дават отклоняващо се 
оцветяване3,5. β-хидроксимаслената киселина не се регистрира. Фалшиви положителни резултати могат 
да възникнат след лечение с рифампицин, каптоприл, месна или пенициламин13,14.
Креатинин: Силно оцветените проби или такива с висока концентрация на кръв могат да влошат цвет-
ната реакция7. Наличието на циметидин може да предизвика фалшиви положителни реакции7. 
Левкоцити: Броят на съдържащите се в седимента левкоцити може да се отклонява от резултата от 
тест-лентата, тъй като вече лизираните клетки в седимента не могат да бъдат регистрирани. Силно 
оцветените съставни вещества (напр. нитрофурантоин3) могат да повлияят върху цвета на тестовото 
поле. Борна киселина ≥ 1%4, както и медикаменти с гентамицин5, цефалоспорин3,4, тетрациклин5 или  
нитизинон9 могат да предизвикат по-слаби или фалшиви отрицателни реакции. Фалшиви положи-
телни резултати могат да бъдат причинени от замърсяване с вагинален секрет4,5 или след приложе-
ние на лекарства, съдържащи рифампицин13. 
Нитрит: Отрицателните резултати не изключват значителна бактериурия, тъй като не всички бактери-
ални инфекции водят до образуване на нитрит (липса на нитратна редуктаза). Освен това, високата 
диуреза може да намали времето на задържане на урината в пикочния мехур и да доведе до полу-
чаване на силно разредена урина, което предотвратява асимилацията на откриваеми концентрации 
нитрит. В допълнение, диета с ниско съдържание на нитрати и висок прием на витамин C може да 
предизвика фалшиви отрицателни резултати3,4,5. Фалшиви положителни резултати могат да възник-
нат в стари урини (образуване на нитрити поради вторично замърсяване) и в урини, съдържащи 
багрила (пиридиниеви производни, цвекло)4,5 или след прилагане на лекарства, съдържащи рифам-
пицин13. Случайно получилите се червени или сини краища или ъгли не трябва да се разглеждат 
като положителни. 
pH: Бактериалното замърсяване и установеното количество бактерии в урината след вземането на про-
бата могат да доведат до фалшиви резултати3. Случайно получилите се червени краища в близост до тест 
полето за нитрит не трябва да се вземат предвид. 
Протеин: Фалшиви положителни резултати могат да възникнат при силно алкална урина (pH > 9) и с 
високо специфично тегло3, след инфузии с поливинилпиролидон (кръвозаместител), по време на лече-
ние с препарати, съдържащи хинин и поради остатъци от дезинфектанти с кватернерни амониеви групи в 
събирателния контейнер, или след приложение на лекарства, съдържащи рифампицин13. Силно оцвете-
ните съставни вещества (напр. метиленово синьо8) могат да повлияят върху цвета на тестовото поле.
Специфично тегло: Цветовата скала е оптимизирана за средна стойност на pH на урината 6. При по-силно 
алкални урини3 се получават леко занижени резултати, при по-силно киселинни урини – леко повишени. 
Глюкозата и пикочната киселина не оказват влияние. 
Уробилиноген: Формалдехид или продължително въздействие на слънчева светлина могат да доведат до 
понижени или фалшиви отрицателни стойности4. Цвеклото5 и други силно оцветяващи субстанции могат 
да предизвикат фалшиви положителни резултати.

ЕКСПЛОАТАЦИОННИ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Експлоатационните характеристики на тест-лентите за урина CombiScreen® са определени въз основа на 
аналитични изследвания на ефективността. За тези изследвания на ефективността е използвана урина от 
пациенти, получена в рамките на рутинни контроли. Ефективността на тест-лентите за урина CombiScreen® 
се характеризира посредством идентичността им с намиращите се в продажба тест-ленти за урина. Ефек-
тивността на албумина и креатинина беше анализирана с помощта на имунологичен анализ на албумин 
и ензимен анализ на креатинин2. Правилността на резултатите от тест-лентите за урина е оценена в съот-
ветствие с тези от сравнителните методи.
Клинични резултати:
Определения:
Граница на откриване: Най-малкото количество аналит, което може да бъде открито като налично с метод 
на изследване с определено ниво на достоверност (DIN EN ISO 18113-1:2013).
Граница на количественото определяне: Най-малкото количество аналит, което може да бъде измерено 
с метод на изследване с определена допустима грешка в измерването (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Положително процентно съвпадение („чувствителност“ в сравнение със „златен стандарт“ или рефе-
рентен метод).
NPA: Отрицателно процентно съвпадение („специфичност“ в сравнение със „златен стандарт“ или рефе-
рентен метод).
ORA: Общ коефициент на съвпадение („диагностична точност“ в сравнение със „златен стандарт“ или 
референтен метод).
PPV: Положителна прогнозна стойност – дял на пробите с истински положителни резултати от теста от 
общия брой проби с положителни резултати.
NPV: Отрицателна прогнозна стойност – дял на пробите с истински отрицателни резултати от теста от 
общия брой проби с отрицателни резултати от теста.
Таблица 3a: Данни за клинични резултати (NIT)
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Д и р е к т н а 
конкордант-
ност

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

Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс.

NIT

визуалноa),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

Таблица 3b: Данни за клинични резултати
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Pазширена 
конкордант-

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

Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс. Мин. Макс.

ALB
визуалноlb),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
визуалноlb),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

визуалноla),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

визуалноla),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
визуалноlb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

визуалноla),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

визуалноlb),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

визуалноlb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

визуалноla),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

визуалноla),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

Легенда за таблици 3a и 3b:
a) Тест-лентата Roche, b) Тест-лентата  Siemens, c) Тест-лентата Arkray, d) Тест-лентата Analyticon, e) Analyticon 
клинична химия; Номер= Брой изследвания
Чувствителност:
Визуална оценка
Граница на откриване (Limit of Detection, LoD)
Албумин: 22 – 29 mg/L, aскорбинова киселина: 7,5 – 10 mg/dL, билирубин: 0,8 mg/dL, кръв: 0 – 5 Ery/µL, глюкоза: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), кетон: 5 – 7,5 mg/dL, креатинин: 26 – 37 mg/dL, левкоцити: 15 – 20 Leu/
µL, нитрит: 0,06 mg/dL, протеин: 10 – 15 mg/dL, уробилиноген: 1,8 mg/dL
Граница на количественото определяне (Limit of Quantification, LoQ)
Албумин: 29 mg/L, aскорбинова киселина: 10 mg/dL, билирубин: 1,2 mg/dL, кръв: 10 Ery/µL, глюкоза: 40 mg/
dL (CLASSIC/PLUS), кетон: 20 mg/dL, креатинин: 54 mg/dL, левкоцити: 20 Leu/µL, нитрит: 0,10 mg/dL, протеин: 
30 mg/dL, уробилиноген: 2,2 mg/dL
Автоматична оценка с Urilyzer® 100 Pro
Граница на откриване (Limit of Detection, LoD) 
Албумин: 41 mg/L, aскорбинова киселина: 5 – 10 mg/dL, билирубин: 1 mg/dL, кръв: 2 – 4 Ery/µL, глюкоза: 30 mg/
dL (CLASSIC) / 30 – 35 mg/dL (PLUS), кетон: 2 – 4 mg/dL, креатинин: 45 mg/dL,  левкоцити: 25 Leu/µL, нитрит: 
0,10 mg/dL, протеин: 20 – 25 mg/dL, уробилиноген: 1,5 – 2,0 mg/dL
Граница на количественото определяне (Limit of Quantification, LoQ) 
Албумин: 56 mg/L, aскорбинова киселина: 10 mg/dL, билирубин: 1,2 mg/dL, кръв: 4 Ery/µL, глюкоза: 40 mg/dL 
(CLASSIC)/35 mg/dL (PLUS), кетон: 4 mg/dL, креатинин: 54 mg/dL, левкоцити: 30 Leu/µL, нитрит: 0,13 mg/dL, 
протеин: 25 mg/dL, уробилиноген: 2 mg/dL
Автоматична оценка с Urilyzer® 500 Pro
Граница на откриване (Limit of Detection, LoD) 
Абсорбинова киселина: 0  –  5  mg/dL, билирубин: 1-1,2  mg/dL, кръв: 5-6 Ery/µL, Глюкоза: 25  mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), кетон: 0 – 5 mg/dL, левкоцити: 25 Leu/µL, нитрит: 0,13 – 0,15 mg/dL, протеин: 
20 – 25 mg/dL, уробилиноген: 1,6 – 2,0 mg/dL  
Граница на количественото определяне (Limit of Quantification, LoQ) 
Аскорбинова киселина: 5  mg/dL, билирубин: 1,2  mg/dL, кръв: 8 Ery/µL, глюкоза: 30  mg/dL (CLASSIC)/ 
30 mg/dL (PLUS), кетон: 5 mg/dL, левкоцити: 30 Leu/µL, нитрит: >0,15 mg/dL, протеин: 25 mg/dL, уробилиноген: 
2 mg/dL
Прецизност:
Данните се отнасят до оценки, при които е разрешено като отклонение граничещо поле на концентрация. 
Прецизност в серия: Извършени са 20  паралелни анализа с три различни партиди тест-ленти за урина 
CombiScreen®. Прецизност от ден на ден: Извършени са 3 паралелни анализа с една партида тест-ленти за 
урина CombiScreen® в 20 последователни дни. Точността е изчислена от броя на съответстващите измерени 
стойности от същата проба. Употребен изследван материал: Контроли за урина ниво 1 и ниво 2.
Прецизност в серия (ниво 1/2, визуална)
Албумин: 100 %, аскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, креатинин: 100 %, глюкоза 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин: 
100 %, специфично тегло: 100 %, уробилиноген: 100 %
Прецизност в серия (ниво 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Албумин: 100 %, аскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, креатинин: 100 %, глюкоза 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин: 
100 %, специфично тегло: 100 %, уробилиноген: 100 %
Прецизност в серия (ниво 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 
100 %, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин: 100 %, специфично тегло: 
100 %, уробилиноген: 100 %
Прецизност от ден на ден (ниво 1/2, визуална)
Албумин: 100 %, аскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, креатинин: 100 %, глюкоза 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин:  
100 %, специфично тегло: 100 %, уробилиноген: 100 %
Прецизност от ден на ден (ниво 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Албумин: 100 %, аскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, креатинин: 100 %, глюкоза 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 %, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин: 
100 %, специфично тегло: 100 %, уробилиноген: 100 %
Прецизност от ден на ден (ниво 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aскорбинова киселина: 100 %, билирубин: 100 %, кръв: 100 %, глюкоза (CLASSIC/PLUS): 100 %, кетон: 100 
%, левкоцити: 100 %, нитрит: 100 %, стойност на pH: 100 %, протеин: 100 %, специфично тегло: 100 %, уро-
билиноген: 100 %
Правилност:
Тества се правилността за параметри, при които има наличен сертифициран референтен материал (стойност 
на pH).
pH
Като референтен метод се използва pH метър, с който са зададени стойностите на pH на пробите. Напра-
вени са 20 паралелни измервания (визуално, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) и след това е определено 
съответствието с предварително зададената стойност на pH. Тук като отклонение е допусната граничеща 
стойност на pH.

Съответствие
стойност на pH Визуална оценка Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Поради тяхната висока прецизност и правилност, параметърът pH има висока точност.
Метрологична проследимост:
Няма наличен стандартизиран референтен метод, международен стандарт или референтен материал за 
аналити в урината, който да бъде използван за/с тест ленти. Поради тази причина метрологичната проследи-
мост на категориите концентрация на CombiScreen® пръчици за потапяне в урина се осигурява от вътрешни 
референтни материали. Референтните материали са определени с използване на външно калибрирано 
измервателно оборудване от по-висок метрологичен порядък.

Символи/съкращения
Инвитро диагностично изделие Само за еднократна употреба

0123
Продуктът съответства на европейския 
регламент. Номер на партида

Изделието отговаря на европейската 
директива. Номер на артикула

Годен до Производител

Разрешена температура на съхранение Вносител

DE
Страна на произход на стоките и Дата 
на производство

Съдържание, достатъчно за х 
тествания

Продукт за тестване на място Дистрибутор

Продуктът не е за самотестване UDI Уникален идентификатор на 
устройството

Указание за посоката на отчитане Пробата е твърде разредена, повто-
рете теста с нова проба.

Визуална оценка ASC Аскорбинова киселина

ALB Албумин BLD / 
Ery Кръв / Еритроцити

BIL Билирубин GLU Глюкоза
CREA Креатинин LEU Левкоцити
KET Кетон pH Стойност на pH
NIT Нитрит SG Специфично тегло

PRO Протеин ACR Съотношение албумин – креатинин 
в урината

UBG Уробилиноген n.a. Не е приложимо


