
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

PREDVIDENI NAMEN
Urinski testni trak kot in vitro diagnostični medicinski pripomoček za uporabo kot 
predhodni presejalni test za sladkorno bolezen, bolezni jeter, hemolitične bolezni, 
urogenitalne in ledvične motnje ter presnovne motnje s hitro semikvantitativno 
določitvijo različnih kombinacij parametrov askorbinske kisline, bilirubina, krvi, kre-

atinina, glukoze, ketonov, levkocitov, mikroalbumina, nitrita, pH-vrednosti, beljakovin, specifične teže 
in urobilinogena v človeškem urinu.
Izdelek je predviden za profesionalno uporabo in se lahko uporablja za testiranje ob pacientu.
Vsi urinski testni trakovi se uporabljajo za vizualno analizo. Sistemske urinske testne trakove lahko 
uporabljate tudi v semiavtomatskih analizatorjih urina.
Za več podrobnosti glejte ustrezno preglednico 4 s podatki o naročilu.

SESTAVA IN RAZLAGA
Testni lističi za analizo urina so semikvantitativni testni sistemi za merjenje različnih analitov v urinu. 
Meritve služijo za nadaljnjo ugotavljanje bolezni ledvic, jeter, presnovnih bolezni in bakterijskih okužb 
urinske poti. Ker lahko askorbinska kislina v urinu vpliva na reakcije za nekatere parametre, imajo 
nekateri testni lističi za analizo urina CombiScreen® testno polje, ki prikazuje koncentracijo askorbinske 
kisline v urinu. Testni lističi CombiScreen® PLUS vsebujejo zaščito pred askorbinsko kislino za kri in 
glukozo. 

PRINCIPI DELOVANJA TESTA
Albumin: Test temelji na načelu »proteinske napake« tetrabromfenolsulfon-ftalein-derivata kot indika-
torja. V kislih pogojih vezanje barvila na albumin povzroči spremembo barve iz svetle v temno turkizne.
Askorbinska kislina: Detekcija temelji na razbarvanju Tillmanovega reagenta. Prisotnost askorbinske 
kisline se pokaže s spremembo barve iz sivomodre v oranžno.
Bilirubin: Z vezavo bilirubina z diazonijevo soljo v kislem okolju nastane rdeče azobarvilo. Prisotnost 
bilirubina povzroči rdečeoranžno breskovo barvo.
Kri: Aktivnost psevdoperoksidaze hemoglobina in mioglobina povzroči prisotnost organskega vodiko-
vega peroksida in kromogena, ki ustvari zeleno barvilo. Neokrnjeni eritrociti so indicirani s točkovnim 
obarvanjem testnega polja, hemoglobin oz. mioglobin pa s homogeno zeleno obarvanostjo.
Glukoza: Detekcija temelji na reakciji glukoza oksidaza–peroksidaza–kromogen. Prisotnost glukoze je 
pokazana s spremembo barve iz rumene prek svetlo zelene v temno zelenomodro barvo.
Keton: Acetocetna kislina in aceton reagirata z natrijevim nitroprusidom v alkalnem okolju in povzročita 
vijolični barvni kompleks (Legalova reakcija4).
Kreatinin: Test temelji na peroksidazi podobni aktivnosti bakrovega kreatininskega kompleksa. Ta 
kompleks katalizira reakcijo spremembe barve iz svetlo zelene v temno modrozeleno.
Levkociti: Test temelji na aktivnosti sproščenih granulocitnih esteraz, ki razcepijo heterociklične estre 
karboksilne kisline. Produkt cepljenja reagira z diazonijevo soljo, zaradi česar nastane vijolično barvilo.
Nitrit: Barvni test na osnovi Griessove reakcije4. Vsakršno rožnato obarvanje pomeni pozitiven rezultat
pH: Testni listič vsebuje mešani indikator, ki v območju pH od 5 do 9 pokaže različne reakcijske barve 
(iz oranžne prek rumene v turkizno).
Beljakovine: Test temelji na »beljakovinski napaki« indikatorja. Test reagira posebej občutljivo na albu-
min. Na druge urinske beljakovine reagira manj močno. Prisotnost beljakovin povzroči spremembo 
barve z rumene na mentol zeleno.
Specifična teža: Test temelji na spremembi barve učinkovine od modrozelene do zelenorumene, 
odvisno od koncentracije ionskih snovi v urinu.
Urobilinogen: Test temelji na vezavi urobilinogena s stabilizirano diazonijevo soljo, ki povzroči nasta-
nek rdečega azobarvila. Prisotnost urobilinogena povzroči spremembo barve iz svetle v temno roza.

UČINKOVINE
Albumin: tetrabromfenolsulfon-ftalein-derivat – 1,6 %
Askorbinska kislina: 2,6-diklorfenolindofenol – 0,7 %
Bilirubin: diazonijeva sol – 3,1 % 
Kri: tetrametilbenzidin-dihidroklorid – 2,0 %, kumolhidroperoksid – 21,0 %
Glukoza: glukoza oksidaza – 2,1 %, peroskidaza – 0,9 %, o-tolidinhidroklorid – 5,0 %
Keton: natrijev nitroprusid – 2,0 %
Kreatinin: bakrov sulfat – 1,5 %; kumolhidroperoksid – 4 %; tetrametilbenzidin – 1,7 %
Levkociti: ester karboksilne kisline – 0,4 %; diazonijeva sol – 0,2 %
Nitrit: tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol 1,5 %, sulfanilna kislina – 1,9 %
pH: metil rdeče – 2,0 %; bromtimol modro – 10,0 %
Beljakovine: tetrabromfenol modro – 0,2 %
Specifična teža: bromtimol modro – 2,8 %
Urobilinogen: diazonijeva sol – 3,6 %

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Za in vitro diagnostično uporabo. Testni lističi za analizo urina CombiScreen® so namenjeni za enkra-
tno uporabo. Za varno ravnanje s testnimi lističi za analizo urina in za preprečitev stika s potencialno 
kužnimi snovmi je treba upoštevati vse splošne predpise za delo v laboratoriju. Ne dotikajte se testnih 
polj. Preprečite zaužitje ter stik z očmi in sluznicami. Zamašek vsebnika s testnimi lističi vsebuje sušilo 
na osnovi silikatov, ki ga ne smete odstraniti. Hranite nedosegljivo otrokom. Uporabljene testne lističe 
ter druge kontaminirane materiale za enkratno uporabo odstranite v skladu s postopkom za kužne 
ali potencialno kužne predmete. Odgovornost laboratorija je, da se z vsemi nastalimi odpadki in 
odpadnimi vodami ravna glede na njihovo naravo in nevarnost in se med odpadke zavržejo v skladu z 
lokalnimi smernicami za odstranjevanje. Varnostni list je na voljo za prenos na našem spletnem mestu 
www.analyticon-diagnostics.com. Če pride v povezavi s tem izdelkom do resnega zapleta, je treba 
o tem obvestiti proizvajalca in po potrebi pristojni organ v državi bivanja uporabnika in/ali pacienta.

NAPOTKI GLEDE UPORABNOSTI
Ne uporabljajte obarvanih testnih lističev. Zunanji vplivi, kot so vlaga, svetloba ali izredne temperature, 
lahko vodijo v obarvanje testnih polj ali poslabšanja učinkovanja testnih polj.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST
Vsebnik shranite na hladnem in suhem mestu (temperatura za shranjevanje: 2–30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: temperatura za 
shranjevanje: 2–25 °C.
Testne trakove zaščitite pred sončno svetlobo, vlago, ekstremnimi temperaturami in ekstremnimi tem-
peraturnimi nihanji. Pri ustreznem shranjevanju v originalnem vsebniku so testni lističi uporabni do 
natisnjenega roka uporabnosti. Stabilnost po prvem odprtju ampule: 5 mesece.

ODVZEM IN PRIPRAVA VZORCA
Priporočamo uporabo svežega, dobro premešanega in ne centrifugiranega urina3. Vzorce zaščitite 
pred svetlobo. Priporočamo prvi jutranji urin. Testiranje le-tega je treba izvesti v 2  urah. Uporaba 
24-urnega urina ni potrebna1. Če vzorcev ni mogoče testirati takoj, jih shranite pri temperaturi 2–4 °C. 
Pred testiranjem počakajte, se vzorci ogrejejo na sobno temperaturo (15–25 °C) in jih temeljito preme-
šajte3. Posode za odvzem morajo biti čiste, suhe in brez ostankov dezinfekcijskih sredstev, biocidov ali 
čistilnih sredstev. Ne dodajajte konzervansov.

POSTOPEK
Uporabite dobro premešan in svež nativni urin. Vzemite le toliko testov, kot jih potrebujete, in vsebnik 
takoj trdno zaprite z originalnim zamaškom. Testni listič na hitro (za približno 1 do 2 sekundi) potopite 
v premešani urin. Pazite, da se z urinom navlažijo vsa testna polja. Odvečni urin z lističa odstranite 
tako, da rob testnega lističa podrsate ob rob posode za odvzem. Z robom lističa se dotaknite vpojnega 
papirja.
Vizualno ocenjevanje: Testni listič med inkubacijskim časom držite vodoravno (tako da gledajo testna 
polja navzgor), da preprečite interference med reakcijami različnih testnih polj. 60 sekund (za levkocite 
60 do 120 sekund) po tem, ko testni listič namočite v urin, primerjajte barve z barvno lestvico na 
nalepki. Obarvanja po več kot 2 minutah po začetku testa so brez pomena. Vizualno oceno je treba 
izvesti pri dnevni svetlobi (ali pri lučeh z dnevno svetlobo), vendar ne pri neposredni sončni svetlobi. 
Če barve obarvanja ne morete povezati z barvno lestvico na nalepki ali če se obarva le rob testnega 
polja, to nima nobenega pomena.
Po ugotovitvi koncentracije albumina in kreatinina lahko ocenite razmerje med albuminom in krea-
tininom s pomočjo razpredelnice za interpretacijo na nalepki vsebnika, in sicer kot »normalno«, 
»abnormalno« ali »močno abnormalno«. Razmerje se lahko poda tudi v miligramih albumina na gram 
kreatinina [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ali v miligramih albumina na 
milimol kreatinina [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA) [mg/mmol].
: Vzorec je preveč razredčen. Test ponovite z novim vzorcem. 
Če vzorec urina vsebuje 10 mg/l albumina in 100 mg/dl kreatinina, se razmerje med albuminom in 
kreatininom (10 mg/g) opredeli kot normalno (≤ 30 mg/g). Če rezultat testa pokaže 150 mg/l albumina 
in 200 mg/dl kreatinina (75 mg/g), se opredeli kot abnormalen (mikroalbuminurija) (31-299 mg/g).
Preglednica 1: Pričakovane vrednosti razmerja med albuminom in kreatininom:
Razvrstitev Pretv. enota 

(mg/g)
Enota SI 
(mg/mmol)

Navedba:

Normalno ≤ 30 ≤ 3.4
Nenormalno 31–299 3.5–33.8 Mikroalbuminurija
Zelo nenormalno ≥ 300 ≥ 33.9 Makroalbuminurija, Proteinurija

Avtomatsko ocenjevanje: Pred uporabo temeljito preberite navodila za uporabo ustrezne naprave. Pri 
ocenjevanju z napravo se testni listič izmeri z refleksijsko fotometrijo. Rezultati se izračunajo samo-
dejno in so podani v poročilu kot semikvantitativne stopnje koncentracije. Vrednosti ustrezajo posa-
meznim območjem koncentracij, podobno kot pri vizualnem ocenjevanju. Zaradi različnih spektralnih 
optičnih lastnosti človeškega očesa in merilne enote naprave v vsakem primeru ni točnega ujemanja 
med rezultatom vizualnega ocenjevanja in avtomatskega ocenjevanja.

PRILOŽENI MATERIALI
Testni lističi za analizo urina CombiScreen®

MATERIALI, KI SO POTREBNI, VENDAR NISO PRILOŽENI
Za avtomatsko ocenjevanje: Naprava za analizo Analyticon za testne lističe za analizo urina sistema 
CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Za kontrolo kakovosti: urinske kontrole CombiScreen® (REF  93010: CombiScreen® Dip Check ali 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KONTROLA KAKOVOSTI
Delovanje testnih lističev za analizo urina je treba preveriti z ustreznimi materiali za kontrolo kakovo-
sti (npr. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) v skladu z 
internimi smernicami laboratorija in veljavnimi zakonskimi predpisi. Priporočamo, da se pri uporabi 
novega vsebnika ali serije testnih lističev za analizo urina izvede kontrolna meritev3,5. Vsak labora-
torij mora obvezno vzpostaviti lastne standarde za kontrolo kakovosti. Nastalo obarvanje je treba 
primerjati z nalepko, saj lahko pri nekaterih kontrolnih materialih pride do atipičnega obarvanja. 
Rezultati morajo biti znotraj določenega območja.

REZULTATI IN PRIČAKOVANE VREDNOSTI
Vsak laboratorij mora oceniti prenosljivost pričakovanih vrednosti za svoje paciente in po potrebi 
določiti lastna referenčna območja. Spremembe barv testnih polj ustrezajo koncentracijam analitov, 
opisanih v preglednici 2. 
Merilno območje/linearnost:
Linearnost je bila testirana prek celotnega merilnega območja.
Preglednica 2: Pričakovane vrednosti in merilnega območja različnih testnih polj lističa za analizo urina

Parameter Pričakovana 
vrednost Enota Merilno območje

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

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

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

Analyticon Biotechnologies GmbH
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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 Kon-
takt mit potenziell infektiösen Substanzen sind die allgemeinen Arbeitsvorschriften für das Labor zu 
beachten. Testfelder nicht berühren. Verschlucken und Kontakt mit den Augen und Schleimhäuten 
vermeiden. Der Stopfen der Teststreifendose enthält ein ungiftiges Trockenmittel auf Silikatbasis, das 
nicht entfernt werden darf. Vor Kindern unzugänglich aufbewahren. Entsorgen Sie die gebrauchten 
Teststreifen, sowie alle anderen kontaminierten Einwegmaterialien gemäß den Verfahren für infek-
tiöse oder potenziell infektiöse Produkte. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, anfallende 
Abfälle und Abwässer entsprechend ihrer Art und Gefährlichkeit zu behandeln und entsprechend 
der örtlichen Bestimmungen zu entsorgen (oder behandeln und entsorgen zu lassen). Das Sicher-
heitsdatenblatt 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:
Klassi
fikation

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 Makroalbuminu-
rie, 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. 
Ascorbinsäure: 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 negative 
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)
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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),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 Referenzma-
terial für Analyten im Urin, welches für/mit Teststreifen verwendet werden kann. Aus diesem Grund wird 
die messtechnische Rückführbarkeit der Konzentrationskategorien der CombiScreen® Urin-Teststreifen 
durch interne Referenzmaterialien sichergestellt. Die Referenzmaterialien wurden mit Hilfe von extern 
kalibrierten Messgeräten höherer metrologischer Ordnung bestimmt.

SYMBOLE / ABKÜRZUNGEN
In-vitro-diagnostisches Produkt Nur zum Einmalgebrauch

0123
Das Produkt entspricht der europäi-
schen Verordnung. Chargenbezeichnung

Gebrauchsanweisung beachten! Artikelnummer

Verwendbar bis Hersteller

Erlaubte Lagerungstemperatur Importeur

DE
Ursprungsland der Ware und Her-
stellungsdatum

Inhalt ausreichend für x 
Testungen

Produkt für patientennahe Tests Distributor

Produkt nicht zur Eigenanwendung UDI Unique Device Identifier

Hinweis auf die Ableserichtung
Die Probe ist zu verdünnt, wie-
derholen Sie den Test mit einer 
neuen Probe.

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

10SL 93120 / 93120A 
/ 93120B

100 / 150 
/ 50 ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PERFORMANCE FEATURES
The performance characteristics of CombiScreen® urine test strips were determined based on 
analytical performance studies. For these performance studies, patient urine was used that was 
collected during routine testing. The test performance of the CombiScreen® urine test strips was 
characterised by their consistency with commercially available urine test strips. The performance 
of albumin and creatinine was analyzed using an immunological albumin assay and an enzymatic 
creatinine assay2. The accuracy of the urine test strip results was assessed in terms of their 
agreement with those of the comparative methods.
Clinical performance:
Definitions:
Limit of detection: Smallest amount of analyte that an analytical method can detect as present 
with a certain confidence level (DIN EN ISO 18113-1:2013). Applies at Analyticon to parameters 
that have a neg. field (BIL, KET, ASC, PRO, BLD, NIT, LEU).
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)

Pa
ra

me
ter

Me
tho

d

Nu
mb

er
 of

 
me

as
ur

em
en

ts Direct  
concordanc PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)
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NIT

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

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

Table 3b: Clinical performance data
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ALB
visualb),e),1 2613 97 99 91 99 71 90 79 96 78 99 82 91
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2613 95 98 90 97 71 89 79 96 76 94 81 90

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

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

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

BIL

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

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

BLD

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

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

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

GLU

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

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

KET

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

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

LEU

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

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

pH

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

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

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

SG

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

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

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

Legend for Table 3a and 3b:
a) Roche test 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

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

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

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

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

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

Legenda za preglednico 2:
/ – Ni upoštevno. *Samo za avtomatizirano ocenjevanje. **Samo za vizualno ocenjevanje.

OMEJITVE
V osnovi se dokončne diagnoze ne sme postaviti na osnovi posameznega rezultata testnega lističa, 
temveč v odvisnosti od drugih zdravstvenih izvidov in anamneze pacienta. Na podlagi tega je mogoče 
uvesti usmerjeno zdravljenje. Učinkovanje zdravil ali drugih presnovkov na test ni znano v vseh prime-
rih. V primeru dvoma zato priporočamo, da test ponovite po ukinitvi zdravila. Ukinitev zdravila mora 
seveda predpisati lečeči zdravnik. Čistila, detergenti, dezinfekcijska sredstva in konzervansi lahko 
vplivajo na reakcijo na testnih poljih. Obarvan urin, zlasti visoke koncentracije hemoglobina, bilirubina, 
riboflavina, urobilinogena, metilenskega modrila ali prisotnost kontrastnih sredstev, lahko povzročijo 
netipično obarvanost testnih blazinic. Zaradi nestalne sestave urina (npr. spremenljiva vsebnost aktiva-
torjev in zaviralcev od vzorca do vzorca ter spremenljiva vsebnost ionov) reakcijski pogoji niso vedno 
enaki, zato lahko intenzivnost in barvni ton v redkih primerih variirata6,11.
Albumin: Močno alkalni vzorci lahko na testnem polju za albumin povzročijo lažno pozitivne rezul-
tate3,5,7. Močno obarvani vzorci ali vzorci z visokimi koncentracijami krvi lahko vplivajo na barvno 
reakcijo7.
Askorbinska kislina: Zdravila s prostimi merkapto skupinami (npr. MESNA, Captopril, N-acetilcistein) 
lahko povzročijo lažno pozitivne rezultate5.
Bilirubin: Do lažno nizkih ali negativnih rezultatov lahko pride zaradi visokih koncentracij aksorbinske 
kisline (vitamina C), nitritov ali zaradi daljšega delovanja svetlobe3,4,5. Povišane koncentracije urobili-
nogena lahko povzročijo močnejšo občutljivost testnega polja. Različne sestavine urina (npr. indikan) 
lahko povzročijo atipična obarvanja3,5. 
Kri: Rezultati eritrocitov in sedimentov na testnih lističih za analizo urina so lahko spremenljivi, saj 
celic, lizirane zaradi analize sedimentov, ni mogoče dokazati. Lažne pozitivne reakcije lahko povzročijo 
ostanki čistilnih sredstev, ki vsebujejo peroksid, ali snovi z oksidaznimi delovanji pri okužbah urogeni-
talnega trakta3,12. Lažno negativne reakcije lahko izzove formalin ali visoka koncentracija nitritov5. Vpliv 
askorbinske kisline je pretežno odpravljen. Pri koncentraciji približno 25 Ery/μl ali več lažno negativnih 
rezultatov niti pri visokih koncentracijah askorbinske kisline niso opazili.
Glukoza: Lažno pozitivne reakcije lahko izzovejo ostanki peroksidnih čistilnih sredstev7. Zdravila z 
nitisinon9 lahko vodijo do šibkejših ali lažno negativnih reakcij. Linija Classic: Visoke koncentracije 
askorbinske kisline (vitamin C) lahko izzovejo lažno negativne rezultate3. Linija PLUS: Vpliv askorbin-
ske kisline je pretežno odpravljen. Od koncentracije glukoze približno 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ali več 
lažno negativnih rezultatov niti pri visokih koncentracijah askorbinske kisline niso opazili. 
Keton: Fenilketoni in ftaleinske spojine pri višjih koncentracijah povzročijo drugačno obarvanje3,5. 
β-hidroksibutanojska kislina se ne zazna. Lažni pozitivni rezultati se lahko pojavijo po zdravljenju z 
rifampicinom, kaptoprilom, mesno ali penicilaminom13,14.
Kreatinin: Močno obarvani vzorci ali vzorci z visokimi koncentracijami krvi lahko vplivajo na barvno 
reakcijo7. Prisotnost cimetidina lahko izzove lažno pozitivno reakcijo7.
Levkociti: Število levkocitov, zaznanih v sedimentu, lahko odstopa od rezultata testnega lističa, saj se 
že lizirane celice v sedimentu ne zaznajo. Močno obarvane sestavine (npr. nitrofuran3) lahko vplivajo 
na barvo na testnem polju. Borova kislina ≥ 1 %4, ter zdravila z gentamicinom5, cefalosporinom3,4, 
tetraciklinom5 ali nitisinon9 lahko vodijo do šibkejših ali lažno negativnih reakcij. Lažni pozitivni rezultati 
so lahko posledica kontaminacije z vaginalnimi izločki4,5 ali po uporabi zdravil, ki vsebujejo rifampicin13. 
Nitrit: Negativni rezultati ne izključujejo pomembne bakteriurije, saj vse bakterijske okužbe ne vodijo 
do tvorjenja nitritov (odsotnost nitrat reduktaze). Poleg tega lahko močna diureza zmanjša čas zadrže-
vanje urina v mehurju in vodi v močno razredčen urin, ki preprečuje asimilacijo zaznavnih koncentracij 
nitritov. Poleg tega lahko dieta z nizkimi vsebnostmi nitratov in visokim uživanjem vitamina C povzroči 
lažno negativne rezultate3,4,5. Lažni pozitivni rezultati se lahko pojavijo v starih urinih (tvorba nitritov 
zaradi sekundarne kontaminacije) in v urinih, ki vsebujejo barvila (derivati piridina, rdeča pesa)4,5, ali 
po uporabi zdravil, ki vsebujejo rifampicin13. Občasno se rdeče ali modro obarva rob ali vogal testnega 
polja, kar ne velja kot pozitiven rezultat. 
pH: Bakterijska kontaminacija in rast bakterij v urinu po odvzemu vzorca lahko vodijo v napačne rezul-
tate3. Pordečelih robov, ki občasno nastopijo v okolici testnega polja za nitrite, ne ocenjujte. 
Beljakovine: Lažni pozitivni rezultati se lahko pojavijo pri močno alkalnem urinu (pH > 9) in z visoko 
specifično težo3, po infuzijah s polivinilpirolidonom (krvni nadomestek), med zdravljenjem s pripravki, ki 
vsebujejo kinin, in zaradi ostankov razkužil s kvartarnimi amonijevimi skupinami v vsebniku za zbiranje 
ali po uporabi zdravil, ki vsebujejo rifampicin13. Močno obarvane sestavine (npr. metilen modro8) lahko 
vplivajo na barvo na testnem polju.
Specifična teža: Barvna lestvica je optimizirana s srednjo vrednostjo pH urina 6. Močneje alkalni 
urini3 vodijo do rahlo znižanega, močno kisli urini pa do rahlo povišanega rezultata. Glukoza in sečnina 
nimata nobenega vpliva. 
Urobilinogen: Formaldehid ali daljše učinkovanje sončne svetlobe lahko povzročita znižane ali lažno 
negativne vrednosti4. Rdeča pesa5 in druge snovi, ki povzročijo močno obarvanje, lahko povzročijo 
lažno pozitivne rezultate. 

UČINKOVITOST
Učinkovitost testnih lističev za analizo urina CombiScreen® je bila določena na podlagi analitskih študij 
učinkovitosti. Za te študije učinkovitosti je bil uporabljen urin pacientov, pridobljen v okviru rutinskih 
kontrolnih pregledov. Učinkovitost testa s testnimi lističi za analizo urina CombiScreen® je bila določena 
z ujemanjem s testnimi lističi za analizo urina, dostopnimi na trgu. Učinkovitost albumina in kreatinina 
je bila analizirana z imunološkim testom za določanje albumina in encimskim testom za določanje 
kreatinina2. Pravilnost rezultatov testnih lističev za analizo urina je bila ocenjena na podlagi ujemanja 
s točnostjo primerjalne metode.
Klinična učinkovitost:
Definicije:
Meja detekcije: Najmanjša količina analita, ki jo je s postopkom preiskave mogoče zaznati z določeno 
stopnjo zaupanja (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Meja določljivosti: Najmanjša količina analita, ki jo je s postopkom preiskave mogoče zaznati z opre-
deljeno merilno negotovostjo (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitivno procentualno ujemanje (»občutljivost« v primerjavi z zlatim standardom ali referenčno 
metodo).
NPA: Negativno procentualno ujemanje (»specifičnost« v primerjavi z zlatim standardom ali referenčno 
metodo).
ORA: Skupna stopnja ujemanja (»diagnostična natančnost« v primerjavi z zlatim standardom ali 
referenčno metodo).
PPV: Pozitivna napovedna vrednost testa – delež vzorcev z dejansko pozitivnimi rezultati testov od 
skupnega števila vzorcev s pozitivnimi rezultati.
NPV: Negativna napovedna vrednost testa – delež vzorcev z dejansko negativnimi rezultati testov od 
skupnega števila vzorcev z negativnimi rezultati.
Preglednica 3a: Podatki o klinični učinkovitosti (NIT)
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Neposredna 
konkor-
danca

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

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

NIT

vizualnoa),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

Preglednica 3b: Podatki o klinični učinkovitosti

Pa
ram

ete
r

Me
tod

a
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ev

ilo
 

me
rite

v Razširjena 
konkor-
danca

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

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

ALB
visueelb),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 78 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

vizualnoa),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

vizualnoa),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
vizualnob),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizualnoa),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

vizualnob),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

vizualnob),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizualnoa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

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

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

Legenda za preglednici 3a in 3b:
a) Testni lističi Roche, b) Testni lističi Siemens, c) Testni lističi Arkray, d) Testni lističi Analyticon, e) Klinična 
kemija Analyticon ; Število= Število študij

Občutljivost:
Vizualno ocenjevanje
Meja detekcije (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22–29 mg/L, askorbinska kislina: 7,5–10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, kri: 0–5 Ery/µL, glu-
koza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5–7,5 mg/dL, kreatinin: 26–37 mg/dL, levkociti: 
15–20 Leu/µL, nitrit: 0,06 mg/dL, beljakovine: 10–15 mg/dL, urobilinogen: 1,8 mg/dL
Meja določljivosti (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29 mg/L, askorbinska kislina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kri: 10 Ery/µL, glukoza: 40 mg/
dL (CLASSIC/PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, levkociti: 20 Leu/µL, nitrit: 0,10 mg/dL, 
beljakovine: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL

Avtomatsko ocenjevanje z napravo Urilyzer® 100 Pro
Meja detekcije (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41  mg/L, askorbinska kislina: 5–10  mg/dL, bilirubin: 1  mg/dL, kri: 2–4  Ery/µL, glukoza: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), keton: 2–4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, levkociti: 25 Leu/
µL, nitrit: 0,10 mg/dL, beljakovine: 20–25 mg/dL, urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL
Meja določljivosti (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56 mg/L, askorbinska kislina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kri: 4 Ery/µL, glukoza: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, levkociti: 30 Leu/µL, nitrit: 
0,13 mg/dL, beljakovine: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL

Avtomatsko ocenjevanje z napravo Urilyzer® 500 Pro
Meja detekcije (Limit of Detection, LoD)
askorbinska kislina: 0–5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, kri: 5-6 Ery/µL, glukoza: 25 mg/dL (CLASSIC) 
/ 25  mg/dL (PLUS), keton: 0–5  mg/dL, levkociti: 25  Leu/µL, nitrit: 0,13–0,15  mg/dL, beljakovine: 
20–25 mg/dL, urobilinogen: 1,6–2,0 mg/dL
Meja določljivosti (Limit of Quantification, LoQ)
askorbinska kisina: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kri: 8 Ery/µL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 30 mg/
dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, levkociti: 30 Leu/µL, nitrit: >0,15 mg/dL, beljakovine: 25 mg/dL, urobi-
linogen: 2 mg/dL

Natančnost:
Podatki se nanašajo na ocenjevanja, pri katerih so bila mejna polja koncentracije dopustna kot 
odstopanja. Natančnost v seriji: Izvedenih je bilo 20 vzporednih ocen s tremi različnimi serijami 
testnih lističev za analizo urina CombiScreen®. Natančnost od dneva do dneva: Izvedene so bile 
3 vzporedne ocene z eno serijo testnih lističev za analizo urina CombiScreen® v 20 zaporednih 
dneh. Točnost je bila izračunana kot število ujemajočih se meritev istega vzorca. Uporabljen vzorčni 
material: urinske kontrole stopnje 1 in stopnje 2.
Natančnost v seriji (stopnja 1/2, vizualno)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specifična teža: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natančnost v seriji (stopnja 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specifična teža: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natančnost v seriji (stopnja 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 
100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljakovine: 100 %, specifična teža: 100 %, 
urobilinogen: 100 %
Natančnost od dneva do dneva (stopnja 1/2, vizualno)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specifična teža: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natančnost od dneva do dneva (stopnja 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, kreatinin: 100 %, glukoza 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljako-
vine: 100 %, specifična teža: 100 %, urobilinogen: 100 %
Natančnost od dneva do dneva (stopnja 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kislina: 100 %, bilirubin: 100 %, kri: 100 %, glukoza (CLASSIC/PLUS): 100 %, keton: 
100 %, levkociti: 100 %, nitrit: 100 %, vrednost pH: 100 %, beljakovine: 100 %, specifična teža: 100 %, 
urobilinogen: 100 %

Pravilnost:
Pravilnost je bila testirana za parametre, pri katerih je na voljo certificiran referenčni material (vrednost 
pH).

pH
Kot referenčna metoda je bil uporabljen merilnik pH, s katerim so ugotavljali vrednosti pH vzorcev. 
Izvedenih je bilo 20 vzporednih meritev (vizualno, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), nato pa je bilo 
določeno ujemanje s predhodno določenimi vrednostmi pH. Pri tem je bilo mejno območje vrednosti 
pH dopustno kot odstopanje.

Ujemanje
Vrednost pH Vizualno ocenjevanje Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Pri parametra vrednosti pH je točnost zaradi visoke natančnosti in pravilnosti visoka.

Meroslovna sledljivost:
Za analite v urinu, ki se uporabljajo za testne trakove/s testnimi trakovi, ni na voljo standardizirane refe-
renčne metode, mednarodnega standarda ali referenčnega materiala. Iz tega razloga je meroslovna 
sledljivost kategorij koncentracij urinskih palčk CombiScreen® zagotovljena z notranjimi referenčnimi 
materiali. Referenčni materiali so bili določeni z uporabo zunanje kalibrirane merilne opreme višjega 
meroslovnega reda.

Simboli/kratice

In vitro diagnostični pripomoček Samo za enkratno uporabo
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Izdelek je skladen z evropsko 
uredbo. Oznaka serije

Upoštevajte navodila za uporabo! Številka izdelka

Rok uporabnosti Proizvajalec
Dovoljena temperatura za 
skladiščenje Uvoznik

DE
Država porekla blaga in Datum 
izdelave Vsebina zadostuje za x testov

Primerno za uporabo ob pacientu Distributer

Ni primerno za samotestiranje UDI Unique Device Identifier

Navodilo glede smeri odčitavanja Vzorec je preveč razredčen, pono-
vite test z novim vzorcem.

Vizualno ocenjevanje ASC Askorbinska kislina

ALB Albumin BLD / 
Ery Kri / eritrociti

BIL Bilirubin GLU Glukoza
CREA Kreatinin LEU Levkociti
KET Keton pH Vrednost pH
NIT Nitrit SG Specifična teža

PRO Beljakovine ACR Razmerje med albuminom in 
kreatininom

UBG Urobilinogen n.a. Ni upoštevno
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NAMJENU PROIZVODA
Testna traka za urin kao in vitro dijagnostički medicinski proizvod za uporabu 
kao preliminarni probirni test na dijabetes, bolesti jetre, hemolitičke bolesti, uro-
genitalne i bubrežne poremećaje i metaboličke abnormalnosti brzim semikvan-
titativnim određivanjem različitih kombinacija parametara askorbinske kiseline, 

bilirubina, krvi, kreatinina, glukoze, ketona, leukocita, mikroalbumina, nitrita, pH vrijednosti, prote-
ina, specifične težine i urobilinogena u ljudskom urinu.
Proizvod je predviđen za profesionalnu primjenu i može se koristiti u blizini pacijenata.
Sve testne trake za urin koriste se za vizualnu analizu. Sistemske testne trake za urin također se 
mogu koristiti u poluautomatskim analizatorima urina. 
Za dodatne pojedinosti pogledajte odgovarajuću tablicu 4. s informacijama za naručivanje.

SASTAV I OPIS
Test trake za urin su polukvantitativni testni sustavi za mjerenje različitih analita urinu. Mjerenja 
služe za rano otkrivanje oboljenja bubrega, jetre te bakterijskih infekcija mokraćovoda. Budući 
da askorbinska kiselina u urinu treba ograničiti reakciju nekih parametara, neke CombiScreen® 
test traka u urinu preko testnog polja, koje pokazuje koncentraciju askorbinske kiseline u urinu. 
CombiScreen® PLUS test trake sadrže zaštitu askorbinske kiseline za testna polja Krv i Glukoza.

NAČELA TESTIRANJA
Albumin: Test se temelji na načelu „greške proteina“ derivata tetrabromfenolsulfon-ftaleina. U 
kiselim uvjetima spoj bojila s albuminom vodi do promjene boje sa svijetle na tamno tirkznu.
Askorbinska kiselina: Dokaz se temelji na gubitak boje Tillmanovog reagensa. Na prisutnost 
askorbinske kiseline ukazuje prijelaz sa sivoplave na narančastu.
Bilirubin: Spajanjem bilirubina s Diazonijevim solima u kiselom okruženju nastaje crveno bojilo 
dušika. Prisutnost bilirubina dovodi do crvenkasto narančaste boje breskve.
Krv: ktivnost pseudoperoksidaze hemoglobina i mijoglobina uzrokuje prisutnost organskih 
hidroperoksida i kromogena do zelenog bojila. Intaktni eritrociti prikazani su točkastim obojenjima 
testnog polja, hemoglobinom ili mijoglobinom kroz homogenu zelenu boju
Glukoza: Dokaz se temelji na reakciju glukoksidaza-peroksidaza-kromogen. Na prisutnost glu-
koze ukazuje prijelaz iz zelene boje lipe u tamnu akvamarin.
Keton: Octena kiselina i aceton reagiraju s natrijevim nitroprusidom u alkalnom okruženju i stva-
raju ružičasti kompleks boje (uzorak prema Legalu4).	
Kreatinin: Test se temelji na aktivnost sličnoj peroksidazi bakrovog kompleksa kreatinina. Ovaj 
kompleks katalizira reakcije boje iz svijetlo sive do tamno plavozelene.
Leukociti: Test se temelji na aktivnosti oslobođenih esteraza granulocita, koji dijel heterociklusnih 
estera karbonske kiseline. Proizvod dijeljenja reagira s diazonijevim solima i formira ružičasto 
bojilo.
Nitrit: Test boje na temelju uzorka prema Griessu4. Svako ružičasto obojenje smatra se pozitivnim 
rezultatom.
pH: Testni papir sadrži indikator miješanja koji u rasponu pH‑vrijednosti od 5 do 9 pokazuje jasno 
razlikovne boje reakcije (iz narančaste preko žute u tirkiznu).
Protein: Test se temelji na „greški bjelančevine“ indikatora. Test reagira posebno osjetljivo na 
albumin. Drugi proteini urina reagiraju slabije. Prisutnost proteina uzrokuje promjenu boje iz žute 
u menta zelenu.
Specifična težina: Test se temelji na prijelazu boje djelatne tvari iz plavozelene u zelenožutu 
ovisno o koncentraciji ionskih sastojaka u urinu.
Urobilinogen: Test se temelji na spajanju urobilinogena na stabiliziranu diazonijevu sol u crvenu 
dušičnu tvar. Prisutnost urobilinogena uzrokuje promjenu boje iz svijetle u tamno ružičastu.

DJELATNI SASTOJCI
Albumin: Derivat tetrabromfenolsulfon-ftaleina 1,6 %
Askorbinska kiselina: 2,6-diklorfenolindofenol 0,7 %
Bilirubin: Diazonijeve soli 3,1 % 
Krv: Tetrametilbenzidin-dihidroklorid 2,0 %, kumolhidroperoksid 21,0 %
Glukoza: Glukozna oksidaza 2,1 %; peroksidaza 0,9 %; o-tolidinhidroklorid 5,0 %
Keton: Natrijev nitroprusid 2,0 %
Kreatinin: Bakreni sulfat 1,5 %; kumolhidroperoksid 4 %; tetrametilbenzidin 1,7 %
Leukociti: Ester karbonske kiseline 0,4 %; diazonijeva sol 0,2 %
Nitrit: Tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol 1,5 %, sulfanilna kiselina 1,9 %
pH: Metil crvena 2,0 %; bromtimol plava 10,0 %
Protein: Tetrabromfenol plava 0,2 %
Specifična težina: Bromtimol plava 2,8 %
Urobilinogen: Diazonijeve soli 3,6 %

UPOZORENJA I MJERE PREDOSTROŽNOSTI
Za in-vitro dijagnostičku primjenu. Test trake za urin CombiScreen® predviđene su za jednokratnu 
uporabu. Za sigurno rukovanje test trakama za urin i izbjegavanje kontakta s potencijalno infek-
tivnim tvarima treba uzeti u obzir opće radne propise za laboratorij. Nemojte dirati testna polja. 
Izbjegavajte gutanje i kontakt s očima i sluznicama. Čep spremnika test traka sadrži neotrovno 
suho sredstvo na silikatnoj bazi, koju se ne smije ukloniti. Držati na mjestu izvan dohvata djece. 
Zbrinite potrošene test trake i sve ostale kontaminirane jednokratne materijale sukladno postupku 
za infektivne ili potencijalno infektivne proizvode. Odgovornost je svakog laboratorija obraditi 
nastali otpad i otpadnu vodu prema njihovoj vrsti i riziku te ga zbrinuti sukladno lokalnim odred-
bama (ili angažirati odgovarajuću tvrtku za njihovu obradu i zbrinjavanje). Sigurnosno-tehnički 
list dostupan je za preuzimanje na našoj internetskoj stranici www.analyticon-diagnostics.com. 
Ako u povezanosti s proizvodom nastane ozbiljan problem, informirajte proizvođača i po potrebi 
nadležnu državnu ustanovu u kojoj su smješteni korisnici i/ili pacijenti.

NAPOMENE O POGORŠANJU
Nemojte koristiti obojene test trake. Vanjski utjecaji vlažnosti, svjetla ili ekstremnih temperatura 
mogu dovesti do promjene boja testnih polja te pogoršanja funkcionalnosti testnih polja.

SKLADIŠTENJE I STABILNOST
Limenku čuvajte na prohladnom i suhom mjestu (temperatura skladištenja 2 – 30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatura 
skladištenja 2 – 25 °C 
Zaštitite testne trake od sunčeve svjetlosti, vlage, ekstremnih temperatura i ekstremnih tempe-
raturnih fluktuacija. Ako se test trake skladište na pravilan način u originalnom spremniku, mogu 
se držati do otisnutom datumu pogoršanja kvalitete. Stabilnost nakon prvog otvaranja bočice: 
5 mjeseca.

UZIMANJE UZORAKA I PRIPREMANJE
Preporučuje se uporaba svježe, dobro promiješane i necentrifugirane mokraće3. Uzorke zaštitite 
od svjetla. Preporučuje se prva jutarnja mokraća. Nju treba testirati u roku od 2 sata. Nije potrebna 
uporaba mokraće u roku od 24 sata1. Ako se uzorci ne mogu odmah analizirati, treba ih čuvati 
na 2 do 4 °C. Pričekajte da uzorci prije testiranja dostignu sobnu temperaturu (15 do 25 °C) i 
zatim ih pažljivo promiješajte3. Posude za sakupljanje moraju biti čiste, suhe i bez dezinfekcijskih 
sredstava, biocida ili ostataka deterdženta. Ne dodavati konzervanse.

NAČIN POSTUPANJA
Koristite dobro promiješanu i svježu mokraću. Izvadite samo nužan broj test traka i odmah ponovno 
čvrsto zatvorite limenku s originalnim čepom. Nakratko uronite test trake (otpr. 1 – 2 sekunde) u 
promiješanu mokraću. Pazite na to da se sva testna polja navlaže mokraćom. Višak mokraće 
obrišite rubom trake po rubu posude za sakupljanje. Rub trake osušite na upijajućem papiru.
Vizualna procjena: Test trake držite vodoravno tijekom vremena inkubacije (s testnim poljima okre-
nutima gore) kako biste izbjegli interferencije između reakcija različitih testnih polja. Usporedite 
boje test traka za urin 60 sekundi nakon potapanja (leukociti 60 – 120 sekundi) s ljestvicom boje na 
etiketi. Nisu važna obojenja nakon više od 2 minute nakon početka testiranja. Vizualna procjena 
treba uslijediti po danu (ili pod svjetlima dnevnog svjetla), no ne pod izravnim sunčevim zračenjem. 
Boje ili obojenja koja se ne mogu dodijeliti ljestvici boje na etiketi i koje se pojavljuju samo na rubu 
testnog polja nemaju nikakvo značenje.
Nakon identifikacije koncentracije albumina i kreatinina, odnos albumin-kreatinin može se pro-
cijeniti na temelju tablice tumačenja na naljepnici limenke kao „normalno“, „abnormalno“ ili „jako 
abnormalno“. Omjer se može navesti i kao miligrami albumina u gramu kreatinina [mg/g] (ALB 
[mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ili miligrami albumina u milimolu kreatinina [mg/
mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol].
: Uzorak je razrijeđen. Ponovite test novim uzorkom. 
Primjer tumačenja rezultata: Ako uzorak urina sadrži 10 mg/l albumina i 100 mg/dl kreatinina, 
omjer albumin/kreatinin (10 mg/g) klasificira se kao normalan (≤ 30 mg/g). Rezultat testiranja s 
150 mg/l albumina i 200 mg/dl kreatinina (75 mg/g) klasificira se kao abnormalni (mikroalbumi-
nurija) (31-299 mg/g).
Tablica 1: Referentne vrijednosti omjera albumin/kreatinin:
Klasifikacija Konv. jedinica 

(mg/mmol)
SI jedinica 
(mg/mmol)

Napomena o:

Normalno ≤ 30 ≤ 3,4
Abnormalno 31–299 3,5–33,8 Mikroalbuminurija
Vrlo abnormalno ≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbuminurija

Proteinurija
Automatska procjena: Kod primjene prethodno uzmite u obzir detaljne upute za uporabu odgo-
varajućeg uređaja. Prilikom procjene uređaja testne trake mjere se refleksijsko-fotometrijski. 
Rezultati se izračunavaju automatski te se prikazuju u izvješću rezultata kao polukvantitativne 
razine koncentracije. Vrijednosti odgovaraju određenim područjima koncentracije, slično vizualnoj 
procjeni. Na temelju različitih spektralno-optičkim svojstvima ljudskog oka i mjerne jedinice uređaja 
u svakom slučaju nije precizna podudarnost vizualnih i instrumentalno utvrđenih rezultata.

ISPORUČENI MATERIJALI
Test trake za urin CombiScreen®

POTREBNI, ALI NEISPORUČENI MATERIJALI
Automatska procjena: Analyticon uređaj za analizu urina za test trake za urin CombiScreen® 
System (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Provjera kvalitete: CombiScreen® provjere mokraće (REF  93010: CombiScreen® Dip Check ili 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

PROVJERA KVALITETE
Funkciju test traka treba provjeriti prikladnim materijalima za provjeru kvalitete (npr. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) sukladno internim smjerni-
cama laboratorija i mjerodavnim zakonskim direktivama. Pri uporabi nove limenke ili serije test 
traka za mokraću preporučuje se izvršavanje kontrolnog mjerenja3,5. Svaki laboratorij obvezan 
je kreirati vlastite standarde za provjeru kvalitete. Nužno je usporediti nastalu boju s etiketom, jer 
kod nekih kontrolnih materijala može doći do neuobičajene promjene boje. Rezultati se moraju 
nalaziti unutar zadanih područja.

REZULTATI I OČEKIVANE VRIJEDNOSTI
Svaki laboratorij treba procijeniti prenosivost očekivanih vrijednosti za vlastite pacijente i po potrebi 
odrediti vlastita referentna područja. Promjene boje testnih polja odgovaraju koncentracijama ana-
lita opisanima u tablici 2.

Mjerno područje/linearnost:
Linearnost je testirana u okviru cjelokupnog mjernom području.
Tablica 2: Očekivane vrijednosti i mjerna područja različitih testnih polja testnih traka urina

Parametar Očekivana 
vrijednost Jedinica Mjerno područje

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

ACR
n.p. Proizvoljno 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.p.
Proizvoljno neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

SCOPUL PROPUS
Bandeleta de testare a urinei ca dispozitiv medical de diagnostic in vitro utilizat 
ca test preliminar de depistare a diabetului, a bolilor hepatice, a bolilor hemolitice, 
a tulburărilor urogenitale și renale și a anomaliilor metabolice prin determinarea 

rapidă semi-cantitativă a diferitelor combinații ale parametrilor acid ascorbic, bilirubină, sânge, creati-
nină, glucoză, cetone, leucocite, microalbumină, nitriți, pH, proteine, greutate specifică și urobilinogen 
în urina umană.
Produsul este prevăzut pentru uz profesional și poate fi utilizat la patul pacientului.
Toate bandeletele de testare a urinei sunt utilizate pentru analiză vizuală. Bandeletele de analiză a 
urinei ale sistemului pot fi utilizate și pe analizoarele de urină semiautomate. 
Pentru detalii suplimentare, consultați tabelul 4 cu informațiile corespunzătoare comenzii.

REZUMAT ȘI DECLARAȚIE
Bandeletele de testare a urinei sunt sisteme de testare semi-cantitativă pentru măsurarea diferiților 
analiți din urină. Măsurătorile au ca scop depistarea precoce a afecțiunilor renale, hepatice, metabolice 
și a infecțiilor bacteriene ale tractului urinar. Deoarece acidul ascorbic din urină poate influența reacția 
unor parametri, unele bandelete de testare a urinei CombiScreen® dispun de un câmp de testare, care 
arată concentrația de acid ascorbic în urină. Bandeletele de testare CombiScreen® PLUS includ o 
protecție la acid ascorbic pentru câmpurile de testare a sângelui și glucozei. 

PRINCIPIILE TESTĂRII
Albumină: Testul se bazează pe principiul „defectului proteic” al unui derivat de tetrabromofenol sul-
foftaleină ca indicator. În condiții acide, legarea pigmentului la albumină duce la o modificare a culorii 
din turcoaz deschis în turcoaz închis.
Acid ascorbic: Detecția se bazează pe decolorarea reactivului lui Tillman. Prezența acidului ascorbic 
este indicată de o schimbare a culorii de la albastru-gri la portocaliu.
Bilirubină: Prin legarea bilirubinei la o sare de diazoniu într-un mediu acid este generat un pigment 
azoic roșu. Prezența bilirubinei are ca rezultat o culoare roșu-portocaliu, ca de piersică.
Sânge: Activitatea de pseudoperoxidază a hemoglobinei și mioglobinei generează un pigment verde 
în prezența hidroperoxizilor organici și a unui cromogen. Eritrocitele intacte sunt indicate prin decolora-
rea punctiformă a câmpului de testare, hemoglobină sau mioglobină, printr-o colorare verde omogenă.
Glucoză: Detecția se bazează pe reacția glucoză și oxidază, peroxidază și cromogen. Prezența glu-
cozei este indicată printr-o schimbare a culorii de la galben la verde lămâie până la acvamarin închis
Cetonă: Acidul acetoacetic și acetona reacționează cu nitroprusidul sodic într-un mediu alcalin pentru 
a forma un complex de culoare violet (probă conform Legal4).
Creatinină: Testul se bazează pe activitatea asemănătoare peroxidazei a unui complex de creati-
nină cu cupru. Acest complex catalizează reacția culorii de la verde deschis la albastru-verde închis.
Leucocite: Testul se bazează pe activitatea esterazei granulocitare eliberate, care scindează un ester 
heterociclic al acidului carboxilic. Produsul de disociere reacționează cu o sare de diazoniu pentru a 
forma un pigment violet.
Nitrit: Test cromatic pe baza probei conform Griess4. Orice colorare în roz este considerată un rezultat 
pozitiv.
pH: Hârtia de testare conține un indicator mixt care prezintă culori clar distincte ale reacției (de la 
portocaliu la galben până la turcoaz) în intervalul de pH de la 5 la 9.
Proteină: Testul se bazează pe „defectul proteic” al indicatorului. Testul reacționează deosebit de 
sensibil la albumină. Alte proteine din urină sunt mai puțin reactive. Prezența proteinelor duce la schim-
barea culorii de la galben la verde mentă.
Greutate specifică: Testul se bazează pe o schimbare de culoare a ingredientului activ de la albas-
tru-verde la verde-galben, în funcție de concentrația componenților ionici din urină.
Urobilinogen: Testul se bazează pe legarea urobilinogenului la o sare de diazoniu stabilizată pentru 
a forma un pigment azoic roșu. Prezența urobilinogenului duce la schimbarea culorii de la roz deschis 
la roz închis.

INGREDIENTE ACTIVE
Albumină: Derivat de tetrabromofenol sulfoftaleină 1,6 %
Acid ascorbic: 2,6-diclorofenol indofenol 0,7 %
Bilirubină: Sare de diazoniu 3,1 % 
Sânge: Clorhidrat de tetrametilbenzidină 2,0 %, Hidroperoxid de cumen 21,0 %
Glucoză: Glucoză oxidază 2,1 %; Peroxidază 0,9 %; Clorhidrat de o-tolidină 5,0 %
Cetonă: Nitroprusid sodic 2,0 %
Creatinină: Sulfat de cupru 1,5 %; Hidroperoxid de cumen 4 %; Tetrametilbenzidină 1,7 %
Leucocite: Ester al acidului carboxilic 0,4 %; Sare de diazoniu 0,2 %
Nitrit: Tetrahidro benzo[h]chinolină-3-ol 1,5 %, Acid sulfanilic 1,9 %
pH: Roșu de metil 2,0 %; Albastru de bromtimol 10,0 %
Proteină: Albastru de tetrabromofenol 0,2 %
Greutate specifică: Albastru de bromtimol 2,8 %
Urobilinogen: Sare de diazoniu 3,6 %

AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
A se utiliza pentru diagnostic in vitro. Bandeletele de testare a urinei CombiScreen® sunt destinate unei 
singure utilizări. Pentru manipularea în siguranță a bandeletelor de testare a urinei și pentru a evita 
contactul cu substanțe potențial infecțioase, trebuie respectate reglementările generale de lucru pen-
tru laborator. Nu atingeți câmpurile de testare. Evitați ingerarea și contactul cu ochii și cu membranele 
mucoase. Dopul tubului pentru bandelete de testare conține un agent de deshidratare netoxic, pe bază 
de silicat, care nu trebuie îndepărtat. A nu se lăsa la îndemâna copiilor. Eliminați bandeletele de testare 
uzate și toate celelalte materiale de unică folosință contaminate conform procedurilor pentru produsele 
infecțioase sau potențial infecțioase. Este responsabilitatea fiecărui laborator să trateze deșeurile și apele 
uzate generate în funcție de tipul și pericolul aferent și să le elimine ca deșeuri (sau să le trateze și să le 
elimine) în conformitate cu reglementările locale. Fișa cu date de securitate este disponibilă pentru des-
cărcare pe pagina noastră de pornire, www.analyticon-diagnostics.com. Dacă s-a produs un incident grav 
în legătură cu produsul, vă rugăm să informați producătorul și, dacă este necesar, autoritatea competentă 
a țării în care utilizatorii și/sau pacienții își au sediul sau domiciliul.

INDICAȚII PRIVIND DETERIORAREA
Nu utilizați bandelete de testare care sunt decolorate. Influențele externe precum umiditatea, lumina 
sau temperaturile extreme pot decolora câmpurile de testare și pot afecta negativ funcționalitatea 
acestora.

DEPOZITAREA ȘI STABILITATEA
Depozitați tubul într-un loc răcoros și uscat (temperatura de depozitare 2–30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Temperatură de 
depozitare 2–25 °C 
Protejați bandeletele de testare de lumina soarelui, umiditate, temperaturi extreme și fluctuații extreme 
de temperatură. Dacă sunt depozitate corespunzător în recipientul original, bandeletele de testare 
sunt stabile până la data de expirare imprimată. Stabilitate după deschiderea flaconului pentru prima 
dată: 5 luni.

PRELEVAREA ȘI PREGĂTIREA PROBELOR
Se recomandă utilizarea de urină proaspătă, bine amestecată și necentrifugată3. Feriți probele de 
lumină. Se recomandă prima urină de dimineață. Aceasta trebuie testată în decurs de 2 ore. Nu 
este necesară utilizarea urinei colectate în decurs de 24 de ore1. Dacă probele nu pot fi măsurate 
imediat, păstrați-le la o temperatură de 2–4  °C. Lăsați probele să atingă temperatura camerei 
(15–25 °C) înainte de test și amestecați-le cu atenție3. Recipientele de recoltare trebuie să fie curate, 
uscate și lipsite de dezinfectanți, biocide sau reziduuri de detergent. Nu adăugați conservanți.

PROCEDURA DE LUCRU
Folosiți urină nativă proaspătă, bine amestecată. Scoateți doar numărul necesar de bandelete de 
testare și închideți imediat tubul cu dopul original. Scufundați bandeletele de testare pentru scurt 
timp (aproximativ 1–2 secunde) în urina amestecată. Asigurați-vă că toate câmpurile de testare sunt 
umezite cu urină. Ștergeți excesul de urină de pe muchia bandeletei de marginea recipientului de 
recoltare. Tamponați muchia bandeletei pe hârtie absorbantă.
Evaluare vizuală: Țineți bandeletele de testare pe orizontală (cu câmpurile de testare orientate în 
sus) în timpul perioadei de incubație, pentru a evita interferențele între reacțiile diferitelor câmpuri de 
testare. Comparați culorile bandeletei de testare a urinei la 60 de secunde după scufundare (leucocite 
60–120  secunde) cu scala de culoare de pe etichetă. Decolorarea la mai mult de 2  minute după 
începerea testului este irelevantă. Evaluarea vizuală trebuie să aibă loc la lumina zilei (sau sub lămpi 
cu lumină naturală), dar nu la lumina directă a soarelui. Culorile care nu pot fi atribuite scalei de 
culori de pe etichetă sau decolorările care apar doar la marginea câmpului de testare sunt irelevante.
Odată ce concentrațiile de albumină și creatinină au fost identificate, raportul albumină-creatinină 
poate fi evaluat ca „normal”, „anormal” sau „puternic anormal” utilizând tabelul de interpretare de pe 
eticheta tubului. Raportul poate fi exprimat și în miligrame de albumină per gram de creatinină [mg/g] 
(ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] sau ca miligrame de albumină pe milimol de 
creatinină [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol].
: Proba este prea diluată. Repetați testul cu o probă nouă. 
Exemplu pentru interpretarea rezultatelor: Dacă o probă de urină conține 10 mg/l albumină și 100 mg/
dl creatinină, raportul albumină/creatinină (10 mg/g) este clasificat ca normal (≤ 30 mg/g). Un rezultat 
al testului de 150 mg/l albumină și 200 mg/dl creatinină (75 mg/g) este clasificat ca anormal (microal-
buminurie) (31-299 mg/g).
Tabelul 1: Valori de referință ale raportului albumină/creatinină:
Clasificare Conv. Uni-

tate (mg/g)
Unitate SI 
(mg/mmol)

Indicație de:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Anormal 31–299 3,5–33,8 Microalbuminurie
Foarte anormal ≥ 300 ≥ 33,9 Macroalbuminurie,

Proteinurie
Evaluare automată: În timpul utilizării, consultați în prealabil instrucțiunile detaliate de utilizare pentru 
dispozitivul corespunzător. La evaluarea cu ajutorul dispozitivului, bandeleta de testare este măsurată 
prin fotometrie de reflectanță. Rezultatele sunt calculate automat și sunt afișate în raportul cu rezultate 
ca niveluri de concentrație semi-cantitative. Valorile corespund intervalelor de concentrație respective, 
similar cu evaluarea vizuală. Din cauza diferitelor proprietăți spectro-optice ale ochiului uman și ale 
unității de măsurare a dispozitivului, nu există întotdeauna o potrivire exactă între rezultatele determi-
nate vizual și cele determinate cu ajutorul instrumentelor.

MATERIALE FURNIZATE
Bandelete de testare a urinei CombiScreen®

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE
Pentru evaluarea automată: Analizor de urină Analyticon pentru bandelete de testare a urinei pentru 
sistemul CombiScreen® (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Pentru controlul calității: Controale pentru urină CombiScreen® (REF 93010: CombiScreen® Dip Check 
sau REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

CONTROLUL CALITĂȚII
Funcționarea bandeletelor de testare a urinei trebuie verificată cu materiale adecvate pentru controlul 
calității (de exemplu, REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check), 
în conformitate cu regulamentele interne ale laboratorului și cu reglementările legale aplicabile. Se reco-
mandă efectuarea unei măsurări de control atunci când se utilizează un tub sau un lot nou de bandelete 
de testare a urinei3,5. Fiecare laborator este obligat să își elaboreze propriile standarde de control al 
calității. Este necesară compararea dezvoltării culorilor rezultate cu eticheta, deoarece în cazul unor 
materiale de control poate avea loc o dezvoltare atipică a culorii. Rezultatele trebuie să se încadreze 
între limitele definite.

REZULTATE ȘI VALORI PRECONIZATE
Fiecare laborator trebuie să evalueze transferabilitatea valorilor preconizate pentru pacienții săi și, 
dacă este necesar, să își determine propriile intervale de referință. Schimbările de culoare ale câmpu-
rilor de testare corespund concentrațiilor de analit descrise în Tabelul 2. 
Interval de măsurare/liniaritate:
Liniaritatea a fost testată pe întregul interval de măsurare.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Ταινία εξέτασης ούρων που παρέχεται ως in vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προ-
ϊόν για χρήση ως προκαταρκτική εξέταση προσυμπτωματικού ελέγχου για διαβήτη, 
ηπατικές νόσους, αιμολυτικές νόσους, νόσους του ουρογεννητικού και των νεφρών και 
μεταβολικές διαταραχές, μέσω ταχέως ημιποσοτικού προσδιορισμού διαφόρων συν-

δυασμών των παραμέτρων ασκορβικό οξύ, χολερυθρίνη, αίμα, κρεατινίνη, γλυκόζη, κετόνες, λευκοκύτταρα, 
μικρολευκωματίνη, νιτρώδη, τιμή pH, πρωτεΐνη, ειδικό βάρος και ουροχολινογόνο στα ανθρώπινα ούρα
Το προϊόν προορίζεται για επαγγελματική χρήση και μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε περιβάλλον πλησίον 
του ασθενούς.
Όλες οι ταινίες εξέτασης ούρων χρησιμοποιούνται για οπτική ανάλυση. Οι ταινίες εξέτασης ούρων του 
συστήματος μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν σε ημιαυτόματους αναλυτές ούρων. 
Για περισσότερες πληροφορίες, βλ. σχετικές πληροφορίες παραγγελίας στον πίνακα 4.

ΣΥΝΟΨΗ ΚΑΙ ΔΗΛΩΣΗ
Οι ταινίες μέτρησης ούρων είναι ημι-ποσοτικά συστήματα δοκιμής για τη μέτρηση διαφόρων προσδιο-
ριζόμενων ουσιών στα ούρα. Οι μετρήσεις χρησιμοποιούνται για την έγκαιρη ανίχνευση ασθενειών των 
νεφρών, του ήπατος, του μεταβολισμού και των βακτηριακών λοιμώξεων του ουροποιητικού συστήματος. 
Επειδή το ασκορβικό οξύ στα ούρα μπορεί να επηρεάσει την αντίδραση ορισμένων παραμέτρων, ορισμένες 
ταινίες δοκιμής ούρων CombiScreen® έχουν πεδίο δοκιμής που δείχνει τη συγκέντρωση ασκορβικού οξέος 
στα ούρα. Οι ταινίες μέτρησης CombiScreen® PLUS περιέχουν προστασία ασκορβικού οξέος για τα πεδία 
δοκιμής αίματος και γλυκόζης. 

ΑΡΧΕΣ ΔΟΚΙΜΗΣ
Λευκωματίνη: Η δοκιμή βασίζεται στην αρχή «σφάλμα πρωτεΐνης» ενός παραγώγου τετραβρωμοφαινόλης 
σουλφόνης φθαλεΐνης ως δείκτη. Υπό όξινες συνθήκες, η δέσμευση της χρωστικής στην αλβουμίνη οδηγεί σε 
αλλαγή χρώματος από ανοικτό σε σκούρο τιρκουάζ.
Ασκορβικό οξύ: Η ανίχνευση βασίζεται στον αποχρωματισμό του αντιδραστηρίου Tillmans. Η παρουσία 
ασκορβικού οξέος υποδεικνύεται από μια αλλαγή χρώματος από γκρι-μπλε σε πορτοκαλί.
Χολερυθρίνη: Η σύζευξη της χολερυθρίνης με ένα άλας διαζωνίου σε όξινο περιβάλλον παράγει μια κόκκινη 
αζωχρωστική ουσία. Η παρουσία χολερυθρίνης έχει ως αποτέλεσμα ένα κοκκινοπορτοκαλί χρώμα ροδάκινου
Αίμα: Η δραστηριότητα ψευδοϋπεροξειδάσης της αιμοσφαιρίνης και της μυοσφαιρίνης οδηγεί σε πράσινη 
βαφή, παρουσία οργανικών υδροϋπεροξειδίων και χρωμογόνου. Τα άθικτα ερυθροκύτταρα υποδεικνύονται 
με αποχρωματισμό σημείου του πεδίου δοκιμής, αιμοσφαιρίνη ή μυοσφαιρίνη με ομοιογενές πράσινο χρώμα.
Γλυκόζη: Η ανίχνευση βασίζεται στην αντίδραση οξειδάσης-υπεροξειδάσης-χρωμογόνου γλυκόζης. Η παρουσία γλυ-
κόζης υποδεικνύεται με την αλλαγή χρώματος από κίτρινο σε πράσινο ασβέστη και τέλος σε σκούρο γαλαζοπράσινο.
Κετόνη: Το ακετοξικό οξύ και η ακετόνη αντιδρούν με νάτριο νιτροπρωσσίδης σε αλκαλικό μέσο για να σχη-
ματίσουν ένα σύμπλεγμα ιώδους χρώματος (δείγμα σύμφωνα με το Νομικό4).
Κρεατινίνη: Το τεστ βασίζεται στη δραστικότητα που μοιάζει με υπεροξειδάση ενός συμπλόκου χαλκού κρεατινίνης. 
Αυτό το σύμπλεγμα καταλύει την αντίδραση χρώματος από ανοιχτό πράσινο έως σκούρο μπλε-πράσινο.
Λευκοκύτταρα: Το τεστ βασίζεται στη δραστικότητα απελευθερωμένων κοκκιοκυτταρικών εστερασών, οι 
οποίες διασπούν έναν ετεροκυκλικό εστέρα καρβοξυλικού οξέος. Το προϊόν διάσπασης αντιδρά με ένα άλας 
διαζωνίου για να σχηματίσει μια βιολετί βαφή.
Νιτρώδες: Δοκιμή χρώματος με βάση το δείγμα Griess4. Κάθε ροζ χρώμα θεωρείται θετικό αποτέλεσμα.
pH: Το δοκιμαστικό χαρτί περιέχει ένα μικτό δείκτη που δείχνει σαφώς διακριτά χρώματα αντίδρασης (από 
πορτοκαλί σε κίτρινο και τυρκουάζ) στο εύρος pH από 5 έως 9.
Πρωτεΐνη: Το τεστ βασίζεται στο «σφάλμα πρωτεΐνης» του δείκτη. Το τεστ είναι ιδιαίτερα ευαίσθητο στην 
αλβουμίνη. Άλλες πρωτεΐνες ούρων είναι λιγότερο αντιδραστικές. Η παρουσία πρωτεϊνών οδηγεί σε αλλαγή 
χρώματος από κίτρινο σε πράσινο μέντας.
Ειδικό βάρος: Το τεστ βασίζεται σε αλλαγή χρώματος του δραστικού συστατικού από μπλε-πράσινο σε 
πράσινο-κίτρινο, ανάλογα με τη συγκέντρωση των ιοντικών συστατικών στα ούρα
Ουροπιλινογόνο: Το τεστ βασίζεται στη σύζευξη του ουροπιλινογόνου με ένα σταθεροποιημένο άλας διαζωνίου για το 
σχηματισμό ερυθράς αζωχρωστικής. Η παρουσία ουροβιλινογόνου οδηγεί σε αλλαγή χρώματος από ανοιχτό σε σκούρο 
ροζ.

ΔΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ
Λευκωματίνη: παράγωγο τετραβρωμοφαινόλης σουλφόνης φθαλεΐνης 1,6 %
Ασκορβικό οξύ: 2,6-διχλωροφαινόλη ινδοφαινόλη 0,7 %
Χολερυθρίνη: αλάτι διαζονίου 3,1 % 
Αίμα: διϋδροχλωρική τετραμεθυλοβενζιδίνη 2,0 %· Υδροϋπεροξείδιο κουμενίου 21,0 %
Γλυκόζη: οξειδάση γλυκόζης 2,1 %· Περοξειδάση 0,9 %· υδροχλωρική ο-τολιδίνη 5,0 %
Κετόνη: νάτριο νιτροπρωσσίδης 2,0 %
Κρεατινίνη: θειικός χαλκός 1,5 %· Υδροϋπεροξείδιο κουμενίου 4 %· Τετραμεθυλοβενζιδίνη 1,7 %
Λευκοκύτταρα: εστέρας καρβοξυλικού οξέος 0,4 %· Αλάτι διαζονίου 0,2 %
Νιτρώδες: τετραϋδροβενζο [h] κινολιν-3-όλη 1,5 %· σουλφανιλικό οξύ 1,9 %
pH: ερυθρό μεθύλιο 2,0 %· Μπλε βρωμοθυμόλη 10,0 %
Πρωτεΐνη: μπλε τετραβρωμοφαινόλης 0,2 %
Ειδικό βάρος: μπλε βρωμοθυμόλη 2,8 %
Ουροπιλινογόνο: αλάτι διαζονίου 3,6 %

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Για in-vitro διαγνωστική χρήση. Οι ταινίες μέτρησης ούρων CombiScreen® προορίζονται για μία χρήση.Για τον 
ασφαλή χειρισμό των ταινιών μέτρησης ούρων και για την αποφυγή επαφής με δυνητικά μολυσματικές ουσίες, 
πρέπει να τηρούνται οι γενικοί κανονισμοί εργασίας για το εργαστήριο. Μην αγγίζετε τα πεδία δοκιμής. Αποφύ-
γετε την κατάποση και την επαφή με τα μάτια και τους βλεννογόνους. Το πώμα του δοχείου ταινίας μέτρησης 
περιέχει ένα μη τοξικό ξηραντικό, με βάση το πυριτικό άλας, που δεν πρέπει να αφαιρεθεί. Να φυλάσσεται 
μακριά από παιδιά. Απορρίψτε τις χρησιμοποιημένες ταινίες μέτρησης και άλλα μολυσμένα υλικά μιας χρήσης 
σύμφωνα με τις διαδικασίες για μολυσματικά ή δυνητικά μολυσματικά προϊόντα. Είναι ευθύνη κάθε εργαστη-
ρίου να επεξεργάζεται τα απόβλητα και τα λύματα που παράγονται, σύμφωνα με τον τύπο και τον εκάστοτε 
κίνδυνο, και να τα απορρίπτει (ή να τα επεξεργάζεται και να τα απορρίπτει), σύμφωνα με τους τοπικούς κανο-
νισμούς. Το δελτίο δεδομένων ασφαλείας είναι διαθέσιμο για λήψη στην αρχική σελίδα μας www.analyticon-
diagnostics.com. Εάν έχει προκύψει σοβαρό συμβάν σε σχέση με το προϊόν, ενημερώστε τον κατασκευαστή 
και, εάν είναι απαραίτητο, την αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία ζουν οι χρήστες και/ή οι ασθενείς.

ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΥΘΥΝΩΝ
Μην χρησιμοποιείτε ταινίες μέτρησης που είναι αποχρωματισμένες. Εξωτερικές επιδράσεις, όπως υγρασία, φως ή 
ακραίες θερμοκρασίες, ενδέχεται να αποχρωματίσουν τα πεδία δοκιμής και να βλάψουν τη λειτουργικότητα των πεδίων 
δοκιμής.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Φυλάσσετε το δοχείο σε δροσερό, ξηρό μέρος (θερμοκρασία αποθήκευσης 2‑30 °C*).
* 94025 CombiScreen® mALB/CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Θερμοκρασία αποθή-
κευσης 2-25 °C
Προστατεύστε τις ταινίες εξέτασης από το ηλιακό φως, την υγρασία, τις ακραίες θερμοκρασίες και τις 
ακραίες διακυμάνσεις θερμοκρασίας. Όταν αποθηκεύονται σωστά στον αρχικό περιέκτη, οι ταινίες μέτρη-
σης διατηρούνται μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται πάνω τους. Σταθερότητα μετά το πρώτο 
άνοιγμα του φιαλιδίου: 5 μήνες.

ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΨΙΑ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ
Συνιστάται η χρήση φρέσκων, καλά αναμεμιγμένων, μη φυγοκεντρωμένων ούρων3.Προστατέψτε τα δείγ-
ματα από το φως. Συνιστάται η λήψη των πρώτων πρωινών ούρων. Πρέπει να γίνει επανέλεγχος εντός 
2 ωρών. Δεν απαιτείται χρήση ούρων 24 ωρών1.Εάν τα δείγματα δεν μπορούν να μετρηθούν αμέσως, 
φυλάξτε τα δείγματα στους 2-4 °C. Αφήστε τα δείγματα να φτάσουν σε θερμοκρασία δωματίου (15-25 °C) 
πριν από τη δοκιμή και ανακατέψτε τα προσεκτικά3.Τα δοχεία συλλογής πρέπει να είναι καθαρά, στεγνά 
και απαλλαγμένα από απολυμαντικά, βιοκτόνα ή υπολείμματα απορρυπαντικών. Μην προσθέτετε συντη-
ρητικά.

ΜΕΘΟΔΟΣ
Χρησιμοποιήστε φρέσκα, καλά αναμεμιγμένα ούρα. Αφαιρέστε μόνο τον απαιτούμενο αριθμό ταινιών μέτρη-
σης και ξανακλείστε καλά αμέσως το βάζο με το αρχικό πώμα. Βυθίστε τη δοκιμαστική ταινία για λίγο (περίπου 
1-2 δευτερόλεπτα) στα αναμεμειγμένα ούρα. Βεβαιωθείτε ότι όλα τα πεδία δοκιμής βρέχονται με ούρα. Σκου-
πίστε την περίσσεια ούρων στο άκρο της ταινίας, στην άκρη του δοχείου συλλογής. Σκουπίστε την άκρη της 
ταινίας σε απορροφητικό χαρτί.
Οπτική αξιολόγηση: Κρατήστε τις ταινίες μέτρησης οριζόντια (με τα πεδία δοκιμής στραμμένα προς τα πάνω) 
κατά τη διάρκεια της περιόδου επώασης για να αποφύγετε την παρεμβολή μεταξύ των αντιδράσεων των διαφο-
ρετικών πεδίων δοκιμής. Συγκρίνετε τα χρώματα της ταινίας μέτρησης ούρων 60 δευτερόλεπτα μετά τη βύθιση 
(λευκά αιμοσφαίρια 60-120 δευτερόλεπτα) με την κλίμακα χρώματος στην ετικέτα. Τυχόν αποχρωματισμός 
περισσότερο από 2 λεπτά μετά την έναρξη του τεστ δεν έχει σημασία. Η οπτική αξιολόγηση θα πρέπει να 
πραγματοποιείται στο φως της ημέρας (ή χρησιμοποιώντας λάμπα ημέρας), αλλά όχι στο άμεσο ηλιακό φως. 
Τα χρώματα που δεν μπορούν να αντιστοιχιστούν στην κλίμακα χρώματος στην ετικέτα ή οι αποχρωματισμοί 
που εμφανίζονται μόνο στην άκρη του πεδίου δοκιμής δεν έχουν σημασία.
Μόλις εντοπιστούν οι συγκεντρώσεις λευκωματίνης και κρεατινίνης, η αναλογία αλβουμίνης-κρεατινίνης 
μπορεί να εκτιμηθεί ως «φυσιολογική», «μη φυσιολογική» ή «απόλυτα μη φυσιολογική», χρησιμοποιώ-
ντας τον πίνακα ερμηνείας στην ετικέτα δόσης. Η αναλογία μπορεί επίσης να εκφραστεί σε χιλιοστόγραμμα 
αλβουμίνης ανά γραμμάριο κρεατινίνης [mg/g] (ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] ή ως 
χιλιοστόγραμμα αλβουμίνης ανά χιλιοστόγραμμο κρεατινίνης [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/
CREA) [mg/mmol]).
: Το δείγμα είναι πολύ αραιωμένο. Επαναλάβετε τη δοκιμή με ένα νέο δείγμα.
Παράδειγμα για την ερμηνεία του αποτελέσματος: Εάν ένα δείγμα ούρων περιέχει 10 mg/L αλβουμίνη και 
100 mg/dL κρεατινίνη, η αναλογία αλβουμίνης/κρεατινίνης (10 mg/g) ταξινομείται ως φυσιολογική (≤ 30 mg/g). 
Ένα αποτέλεσμα δοκιμής 150 mg/L αλβουμίνης και 200 mg/dL κρεατινίνης (75 mg/g) ταξινομείται ως μη φυσι-
ολογικό (μικρολευκωματινουρία) (31-299 mg/g).
Πίνακας 1: Αναμενόμενες τιμές του λόγου αλβουμίνης προς κρεατινίνη:
Κατηγοριοποίηση Μονάδα 

μετατρ. 
(mg/g)

Μονάδα SI 
(mg/mmol)

Ένδειξη για:

Φυσιολογικό ≤ 30 ≤ 3,4
Μη φυσιολογικό 31–299 3,5–33,8 Μικροαλβουμινουρία
Υψηλό Μη φυσιολογικό ≥ 300 ≥ 33,9 Μικροαλβουμινουρία, Πρωτεϊνουρία

Αυτόματη αξιολόγηση: Κατά τη χρήση, ανατρέξτε εκ των προτέρων στις λεπτομερείς οδηγίες χρήσης για την αντί-
στοιχη συσκευή. Κατά την αξιολόγηση της συσκευής, η ταινία μέτρησης μετράται με φωτομετρία ανάκλασης. Τα 
αποτελέσματα υπολογίζονται αυτόματα και εμφανίζονται στην αναφορά αποτελεσμάτων ως ημι-ποσοτικά επί-
πεδα συγκέντρωσης. Οι τιμές αντιστοιχούν στα αντίστοιχα εύρη συγκέντρωσης, παρόμοια με την οπτική αξιολό-
γηση. Η ακριβής συμφωνία μεταξύ οπτικής και αυτοματοποιημένης αξιολόγησης δεν είναι πάντοτε δυνατή, λόγω 
των διαφορετικών φασματικών ευαισθησιών του ανθρώπινου ματιού και του οπτικού συστήματος του οργάνου.

ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Ταινίες δοκιμής ούρων CombiScreen®

ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ
Για αυτόματη αξιολόγηση: Συσκευή ανάλυσης ούρων της Analyticon για το σύστημα λωρίδων δοκιμής ούρων 
CombiScreen® (REF UL0100Pro:Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Για έλεγχο ποιότητας: CombiScreen® Έλεγχοι ούρων (REF 93010:CombiScreen® Dip Check ή REF 93015: 
CombiScreen® Drop Check).

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ
Η λειτουργία των ταινιών μέτρησης ούρων πρέπει να ελέγχεται με κατάλληλα υλικά ποιοτικού ελέγχου (π.χ. 
REF 93010: CombiScreen® Dip Check, REF 93015: CombiScreen® Drop Check) σύμφωνα με τις εσωτερικές 
οδηγίες του εργαστηρίου και τις ισχύουσες νομικές οδηγίες. Συνιστάται να πραγματοποιείται μέτρηση ελέγ-
χου κατά τη χρήση ενός νέου κουτιού ή παρτίδας ταινιών μέτρησης ούρων3,5.Κάθε εργαστήριο υποχρεούται 
να δημιουργήσει τα δικά του πρότυπα ποιοτικού ελέγχου. Είναι απαραίτητο να συγκρίνεται η προκύπτουσα 
ανάπτυξη χρώματος με την ετικέτα, καθώς με ορισμένα υλικά ελέγχου μπορεί να προκληθεί άτυπη ανάπτυξη 
χρώματος. Τα αποτελέσματα πρέπει να βρίσκονται εντός των καθορισμένων περιοχών.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Κάθε εργαστήριο πρέπει να αξιολογεί τη δυνατότητα μεταφοράς των αναμενόμενων τιμών για τους δικούς 
του ασθενείς και, εάν είναι απαραίτητο, να καθορίζει τα δικά του εύρη αναφοράς. Οι αλλαγές χρώματος 
των πεδίων δοκιμής αντιστοιχούν στις συγκεντρώσεις της προσδιοριζόμενης ουσίας που περιγράφονται 
στον πίνακα 2. 
Εύρος μέτρησης/γραμμικότητα:
Η γραμμικότητα δοκιμάστηκε σε ολόκληρο το εύρος μέτρησης.
Πίνακας 2: Αναμενόμενες τιμές και εύρη μέτρησης των διαφόρων πεδίων δοκιμής της ταινίας μέτρησης ούρων

Παράμετρος Αναμενόμενη αξία Μονάδα Εύρος μέτρησης

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

KULLANIM AMACI
İdrar test stribi, insan idrarında askorbik asit, bilirubin, kan, glukoz, ketonlar, 
lökositler, mikroalbümin, nitrit, pH değeri, protein, özgül ağırlık ve ürobilinojen 
parametrelerinin çeşitli kombinasyonlarının hızlı bir şekilde yarı nicel 

belirlenmesi aracılığıyla diyabet, karaciğer hastalıkları, hemolitik hastalıklar, ürogenital ve böbrek 
rahatsızlıkları ve metabolik anormallikler için laboratuvarda tanı amaçlı ön tarama testi olarak 
kullanılan bir tıbbi cihazdır.
Ürün, profesyonel kullanım için öngörülmüştür ve hastalarla ilgilenilen ortamlarda kullanılabilir.
Tüm idrar test stribleri görsel analiz için kullanılır. Sistem idrar stribleri, yarı otomatik idrar 
analizleri için de kullanılabilir. 
Daha fazla bilgi için ilgili sipariş bilgisi tablosu 4'e başvurun.

ÖZET VE AÇIKLAMA
İdrar test stripleri, idrarda analiz edilen farklı maddelerin ölçülmesine yarayan, semikantitatif test 
sistemleridir. Ölçümlerin amacı; böbreklerdeki, karaciğerdeki, metabolizmadaki hastalıkların ve 
bakteriyel idrar yolu enfeksiyonlarının erken teşhisidir. İdrardaki askorbik asit bazı parametrelerin 
tepkimesini olumsuz etkileyebileceğinden dolayı bazı CombiScreen® idrar test striplerinde 
idrardaki askorbik asit konsantrasyonunu gösteren bir test alanı bulunmaktadır. CombiScreen® 
PLUS test stripleri, kan ve glikoz test alanları için bir askorbik asit koruması içermektedir.

TEST PRENSİLERİ
Albümin: Bu test, gösterge olarak bir tetrabromfenol sulfon ftalein türevinin „protein hatası“nı 
esas almaktadır. Asidik koşullarda boyanın albümine bağlanması, açık turkuazdan koyu turkuaza 
doğru bir renk değişikliğine yol açmaktadır.
Askorbik asit: Tillmans belirtecinin renksizleşmesi esas alınarak saptanır. Askorbik asidin varlığı, 
rengin gri maviden turuncuya dönmesiyle gösterilir. 
Bilirubin: Bilirubinin asidik ortamda bir diazonyum tuzuyla bağlanması sonucu kırmızı azo boyası 
ortaya çıkar. Bilirubinin varlığı, kırmızımsı turuncu bir şeftali rengine yol açar.
Kan: Hemoglobinin ve miyoglobinin psödoperoksidaz etkinliği, organik hidroperoksitler ve bir 
kromojen eşliğinde yeşil bir boya. İntakt eritrositler, test alanındaki noktasal renk değişiklikleriyle, 
hemoglobin ve miyoglobin ise homojen bir yeşil rengin ortaya çıkmasıyla gösterilir.
Glikoz: Glikoz oksidaz peroksidaz kromojen tepkimesi temelinde saptanır. Glikozun varlığı, 
rengin sarıdan pastel yeşile ve ardından koyu akuamarin rengine dönmesiyle gösterilir.
Keton: Asetik sirke asidi ve aseton, alkalik ortamda sodyum nitroprussid ile tepkimeye girerek 
mor bir renk kompleksine dönüşür (numune Legal4 uyarınca).
Kreatinin: Bir bakır kreatinin kompleksinin peroksidaz benzeri etkinliği temelinde test edilir. Bu 
kompleks, boyanın tepkimeye girerek açık yeşilden koyu mavi-yeşil renge dönmesini katalize 
etmektedir.
Lökositler: Açığa çıkan ve heterosiklik karboksilik asit esterini ayrıştıran granülosit esterazlar 
temelinde test edilir. Ayrışma ürünü, bir diazonyum tuzu ile tepkimeye girerek mor bir boya 
oluşturur.
Nitrit: Griess4 uyarınca numune temelinde renk test edilir. Her türlü pembe renk oluşumu, pozitif 
sonuç olarak kabul edilir.
pH: Test kağıdı, 5 ila 9 pH aralığında açık bir şekilde ayırt edilebilen tepkime renkleri (turuncudan 
sarıya ve ardından turkuaza doğru) gösteren karma bir göstergeç içermektedir.
Protein: Göstergecin „protein hatası“ temelinde test edilir. Bu test, albümine karşı çok duyarlı bir 
şekilde tepki vermektedir. Diğer idrar proteinleri daha zayıf tepki vermektedir. Proteinlerin varlığı, 
rengin sarıdan nane yeşiline dönmesine yol açar.
Özgül ağırlık: İdrardaki iyonik bileşenlerin konsantrasyonuna bağlı olarak etkin madde renginin 
mavi-yeşilden yeşil-sarıya dönmesi temelinde test edilir.
Ürobilinojen: Ürobilinojenin stabilize bir diazonyum tuzuna bağlanarak kırmızı bir azo boyası 
oluşturması temelinde test edilir. Ürobilinojenin varlığı, rengin açık pembeden koyu pembeye 
dönmesine yol açar.

ETKEN BİLEŞENLER
Albümin: Tetrabromfenol sulfon ftalein türevi %1,6
Askorbik asit: 2,6-diklorofenol lindofenol %0,7
Bilirubin: Diazonyum tuzu %3,1 
Kan: Tetrametilbenzidin dihidroklorür %2,0, kümenhidroperoksit %21,0
Glikoz: Glikoz oksidaz %2,1; peroksidaz %0,9; o-tolidinhidroklorür %5,0
Keton: Sodyum nitroprussid %2,0
Kreatinin: Bakır sülfat %1,5 ; kümenhidroperoksit %4; tetrametilbenzidin %1,7
Lökositler: Karboksilik asit esteri %0,4; diazonyum tuzu %0,2
Nitrit: Tetrahidrobenzo[h]kinolin-3-ol %1,5, sülfanilik asit %1,9
pH: Metil kırmızısı %2,0; bromotimol mavisi %10,0
Protein: Tetrabromfenol mavisi %0,2
Özgül ağırlık: Bromotimol mavisi %2,8
Ürobilinojen: Diazonyum tuzu %3,6

UYARI NOTLARI VE TEDBİRLER
İn vitro tanı amaçlı kullanım içindir. CombiScreen® idrar test stripleri, tek kullanımlıktır. İdrar 
test stripleri ile güvenli bir şekilde çalışılması ve potansiyel enfeksiyöz maddelerle temasın 
önlenmesi için laboratuvar için genel çalışma kurallarına uyulmalıdır. Test alanlarına dokunmayın. 
Yutulmasını, gözlerle ve mukoza ile temasını önleyin. Test stribi kutusunun tapasında silikon 
esaslı, zehirli olmayan bir kurutucu madde vardır; bu kurutucu madde çıkarılmamalıdır. 
Çocukların erişemeyeceği yerde saklayın. Kullanılmış test striplerini ve tek kullanımlık, kirlenmiş 
tüm malzemeleri enfeksiyöz veya potansiyel enfeksiyöz ürünlere yönelik yöntemlere uygun bir 
şekilde bertaraf edin. Ortaya çıkan atıklara ve atık suya türüne ve tehlikesine göre muamele 
etmek ve bunları yerel kurallara uygun bir şekilde bertaraf etmek (veya muamele ve bertaraf 
ettirmek) her laboratuvarın kendi sorumluluğundadır. Güvenlik veri sayfası, www.analyticon-
diagnostics.com adresindeki web sitemizde indirilebilir. Ürünle ilişkili olarak ciddi bir olayın 
gerçekleşmesi halinde lütfen üreticiyi ve gerekirse kullanıcıların ve/veya hastaların yerleşik 
olduğu ülkenin yetkili resmi dairesini bilgilendirin.

BOZULMAYA İLİŞKİN UYARILAR
Rengi bozulmuş test striplerini kullanmayın. Nem, ışık veya aşırı sıcaklıklar gibi dış etkiler, test 
alanlarının renginin ve işlevselliğinin bozulmasına yol açabilir.

DEPOLAMA VE KARARLILIK
Kutuyu serin ve kuru bir yerde saklayın (depolama sıcaklığı 2‑30 °C*).
*94025 CombiScreen® mALB / CREA, 94400 / 94450 CombiScreen® 12SYS PLUS: Depolama 
sıcaklığı 2‑25 °C 
Test striblerini güneş ışığından, nemden, aşırı sıcaklıklardan ve aşırı sıcaklık dalgalanmalarından 
koruyun. Orijinal kutusunda usulüne uygun bir şekilde depolanması halinde test stripleri üzerinde 
yazılı son kullanma tarihine kadar kullanılabilir. Flakon ilk kez açıldıktan sonra stabilite: 5 ay.

NUMUNE ALMA VE HAZIRLIK
Taze, iyi karıştırılmış ve satrifüjlenmemiş idrar kullanılması önerilir3. Numuneleri ışıktan koruyun. 
İlk sabah idrarı önerilir. İdrarın 2 saat içinde test edilmesi gerekir. 24 saat boyunca toplanan 
idrarın kullanılması gerekli değildir1. Numunelerin hemen tahlil edilememesi halinde numuneler 
2‑4  °C sıcaklıkta saklayın. Test etmeden önce numunelerin oda sıcaklığına (15‑25  °C) 
ulaşmasını bekleyin ve bunları dikkatli bir şekilde karıştırın3. Toplama kaplarının temiz, kuru 
olması, dezenfeksiyon maddeleri, biyositler veya deterjan artıkları içermemesi gerekir. Koruyucu 
madde katmayın.

YAPILIŞ ŞEKLİ
İyi karıştırılmış ve taze doğal idrar kullanın. Sadece gerekli sayıda test stribi çıkarın ve kutuyu 
derhal orijinal tapasıyla tekrar sıkıca kapatın. Test striplerini kısaca (yakl. 1‑2 saniye) karıştırılan 
idrara daldırın. İdrarın tüm test alanlarını ıslatmasına dikkat edin. Fazla idrarı, stribin kenarından 
toplama kabının kenarına sürterek uzaklaştırın. Stribin kenarını emici bir kağıtla emdirin. 
Görsel değerlendirme: Farklı test alanlarındaki tepkimeler arasında etkileşim olmasını önlemek 
için test striplerini inkübasyon süresince boyunca (test alanları yukarıda olacak şekilde) yatay 
olarak tutun. Daldırdıktan 60 saniye (lökositler 60‑120 saniye) sonra idrar test striplerinin rengini 
etiketin üzerindeki renk skalasıyla karşılaştırın. Testin başlamasının ardından 2 dakikadan daha 
geç gerçekleşen renk değişikleri bir anlam ifade etmez. Görsel değerlendirme gün ışığında (veya 
gün ışığı lambası altında) yapılmalı ancak doğrudan güneş ışığı altında yapılmamalıdır. Etiketin 
üzerindeki renk skalasıyla eşleştirilemeyen renkler veya sadece test alanının kenarında ortaya 
çıkan renk değişimleri bir anlam ifade etmez.
Albümin ve kreatinin konsantrasyonu tayin edildikten sonra kutunun etiket üzerinde bulunan 
yorumlama tablosunun yardımıyla albümin-kreatinin oranının „normal“ mi, „anormal“ mi, yoksa 
„çok anormal“ mi olduğu değerlendirilebilir. Oran, gram kreatinin başına miligram albümin [mg/g] 
(ALB [mg/L] / CREA [mg/dL] = (ALB/CREA)*100 [mg/g] veya milimol kreatinin başına miligram 
albümin [mg/mmol] (ALB [mg/L] / CREA [mmol/L] = (ALB/CREA) [mg/mmol] cinsinden de 
belirtilebilir.
: Numune çok inceltilmiştir. Testi yeni bir numuneyle tekrarlayın.
Sonuç yorumlama örneği: Bir idrar numunesinin 10 mg/L albümin ve 100 mg/dL kreatinin içermesi halinde 
albümin/kreatinin (10 mg/g) oranı normal kabul edilir (≤ 30 mg/g). Test sonucunun 150 mg/L albümin ve 
200 mg/dL kreatinin (75 mg/g) çıkması, anormal (mikroalbüminüri) kabul edilir (31-299 mg/g).
Tablo 1: Albümin/kreatinin oranı için beklenen değerler:
Sınıflandırma Konv. birimi 

(mg/g)
SI birimi 
(mg/mmol)

Endikasyonu:

Normal ≤ 30 ≤ 3,4
Anormal 31–299 3,5–33,8 Mikroalbüminüri
Yüksek anormal ≥ 300 ≥ 33,9 Makroalbüminüri, Proteinuri

Otomatik değerlendirme: Uygulama için lütfen öncesinde ilgili cihazın detaylı kullanım talimatını 
dikkate alın. Cihaz tarafından değerlendirmede test stripleri yansıma fotometrisiyle ölçülür. 
Sonuçlar otomatik olarak hesaplanır ve semikantitatif konsantrasyon kademeleri olarak gösterilir. 
Değerler, görsel değerlendirmede olduğu gibi ilgili konsantrasyon aralıklarına karşılık gelir. İnsan 
gözünün ve cihazın ölçüm ünitesinin farklı spektral optik özelliklerinden dolayı, görsel ve aletler 
ile tespit edilen sonuçlar her zaman tamamen örtüşmeyebilir.

BİRLİKTE GELEN MALZEMELER
CombiScreen® idrar test stripleri

GEREKEN, AMA BİRLİKTE GELMEYEN MALZEMELER
Otomatik değerlendirme için: CombiScreen® System idrar test stripleri için Analyticon idrar tahlili 
cihazı (REF UL0100Pro: Urilyzer® 100 Pro, REF UL0500Pro: Urilyzer® 500 Pro).
Kalite kontrolü için: CombiScreen® idrar kontrolleri (REF 93010: CombiScreen® Dip Check veya 
REF 93015: CombiScreen® Drop Check).

KALİTE KONTROLÜ
İdrar test striplerinin çalışıp çalışmadığı, uygun kalite kontrolü malzemeleriyle (ör. REF 93010: 
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check) laboratuvarın dahili 
yönetmelikleri ve geçerli yasal yönetmelikler uyarınca kontrol edilmelidir. Yeni bir kutu veya yeni 
bir parti idrar test stripleri kullanıldığında kontrol ölçümü yapılması önerilir3,5. Her laboratuvar, 
kalite kontrolü için kendi standartlarını oluşturmakla yükümlüdür. Bazı kontrol malzemelerinde 
tipik olmayan bir renk oluşumu gerçekleşebildiği için ortaya çıkan renk oluşumunun etiketle 
karşılaştırılması gerekir. Sonuçların tanımlı aralıklar dahilinde olması gerekir.

SONUÇLAR VE BEKLENEN DEĞERLER
Her laboratuvar, beklenen değerlerin kendi hastalarına aktarılıp aktarılamayacağını 
değerlendirmeli ve gerektiğinde kendi referans aralıklarını belirlemelidir. Test alanlarının renk 
değişimleri, Tablo 2‘te açıklanan analiz edilen madde konsantrasyonlarına karşılık gelir. 
Ölçüm aralığı/doğrusallık:
Doğrusallık, ölçüm aralığının tamamında test edilmiştir.
Tablo 2: İdrar testi stribinin farklı test alanlarının gelişmiş değerleri ve ölçüm aralıkları

Parametre Beklenen değer Birim Ölçüm aralığı

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

tr el ro hrACR
yok Rastgele 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 yok
Rastgele neg., +, ++
[mg/dL] neg., 20, 40
[g/L] neg., 0.2, 0.4

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

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

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

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

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

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

Tablo 2 açıklamaları:
yok: yok; *Sadece otomatik değerlendirme için; **Sadece görsel değerlendirme için

KISITLAMALAR
Esas itibariyle kesin bir tanı konması için tek bir test stribinin değil, bununla birlikte diğer tıbbi 
bulguların ve hastanın hastalık geçmişinin de göz önünde bulundurulması gerekir. Bunların 
sonucunda hedefe yönelik bir tedaviye başlanabilir. İlaçların veya bunların metabolitlerinin test 
üzerindeki tüm etkileri bilinmemektedir. Bu nedenle tereddüt etmeniz halinde testi ilacı bıraktıktan 
sonra tekrarlamanızı öneriyoruz. Ancak bir ilacın kullanımı yalnızca tedaviyi yürüten doktorun 
talimatıyla bırakılabilir. Temizlik maddeleri, deterjanlar, dezenfektanlar ve koruyucu maddeler, test 
alanlarının tepkimesini olumsuz etkileyebilir. Renksiz idrar, özellikle yüksek konsantrasyonlarda 
hemoglobin, bilirubin, riboflavin, ürobilinojen, metilen mavisi veya kontrast madde varlığı test 
pedlerinde atipik renk değişikliğine yol açabilir. Üre bileşiminin sabit olmaması (ör. aktifleştirici, 
inhibitör oranlarının numuneden numuneye değişmesi, iyon konsantrasyonun değişmesi) nedeniyle 
tepkime koşulları her zaman aynı değildir ve bu nedenle rengin yoğunluğu ve tonu nadir durumlarda 
farklılık gösterebilir6,11.
Albümin: Numunelerin çok alkalik olması, albümin test alanında yanlış pozitif sonuçlar 
oluşturabilir3,5,7. Koyu renkli veya yüksek kan konsantrasyonu bulunan numuneler, renk 
tepkimesini olumsuz etkileyebilir7. 
Askorbik asit: Serbest merkapto grupları içeren ilaçlar (örn. MESNA, kaptopril, N-asetilsistein) 
yanlış-pozitif sonuçlara neden olabilir5.
Bilirubin: Askorbik asit (C vitamini), nitrit konsantrasyonunun yüksek olması veya uzun 
süreli ışık etkisi nedeniyle yanlış düşük veya negatif sonuçlar ortaya çıkabilir3,4,5. Ürobilinojen 
konsantrasyonlarının yüksek olması, test alanının hassasiyetini artırabilir. Farklı üre bileşenleri 
(ör. idrar indikanı) tipik olmayan renk değişikliklerine yol açabilir3,5. 
Kan: İdrar test striplerinin ve sedimentin eritrosit sonuçları farklılık gösterebilir, çünkü çözünmüş 
hücreler sediment analiziyle gösterilememektedir. Yalancı pozitif reaksiyonlar, peroksit veya 
ürogenital sistem enfeksiyonlarında oksidaz aktivitesine sahip maddeler içeren temizlik maddesi 
kalıntılarından kaynaklanabilir3,12. Formalin veya yüksek nitrit konsantrasyonları, yanlış negatif 
tepkimelere neden olabilir5. Askorbik asidin etkisi büyük ölçüde giderilmiştir. Yakl. 25 Ery/μL veya 
daha yüksek konsantrasyonlarda askorbik asit konsantrasyonunun yüksek olduğu durumlarda da 
yanlış negatif sonuç görülmemektedir. 
Glikoz: Peroksit içeren temizlik maddeleri yanlış pozitif tepkimelere neden olabilir7. Sıra nitisinon9 
içeren ilaçlar tepkimelerin daha zayıf veya yanlış negatif olmasına yol açabilir. Classic Linie: 
Yüksek askorbik asit (C vitamini) konsantrasyonları, yanlış negatif sonuçlara neden olabilir3. 
PLUS Linie: Askorbik asidin etkisi büyük ölçüde giderilmiştir. Yakl. 100 mg/dL (5,5 mmol/L) 
veya daha yüksek glikoz konsantrasyonlarda askorbik asit konsantrasyonunun yüksek olduğu 
durumlarda da yanlış negatif sonuç görülmemektedir. 
Keton: Fenilketon ve ftalein bileşikleri, yüksek konsantrasyonlarda farklı bir renge neden 
olmaktadır3,5. Beta hidroksi bütirik asit algılanmamaktadır. Rifampisin, kaptopril, mesna veya 
penisilamin ile ilaç tedavisinden sonra yalancı pozitif sonuçlar ortaya çıkabilir13,14.
Kreatinin: Koyu renkli veya yüksek kan konsantrasyonu bulunan numuneler, renk tepkimesini 
olumsuz etkileyebilir7. Simetidin varlığı yanlış pozitif tepkimelere neden olabilir7. 
Lökositler: Sedimentte belirlenen lökositlerin sayısı, test stribi sonucundan farklı olabilir, çünkü 
sedimentte çözünmüş haldeki hücreler algılanmaz. Yoğun renkli bileşenler (ör. nitrofurantoin3), 
test alanındaki rengi olumsuz etkileyebilir. %1 ve üzerinde borik asit4 ve yanı sıra gentamisin5, 
sefalosporin3,4, tetrasiklin5 veya nitisinon9 içeren ilaçlar tepkimelerin daha zayıf veya yanlış negatif 
olmasına yol açabilir. Yalancı pozitif sonuçlar vajinal salgılarla4,5 kontaminasyonla veya rifampisin 
içeren ilaçların uygulanmasından sonra ortaya çıkabilir13. 
Nitrit: Sonucun negatif çıkması, önemli ölçüde bakteriüri olmadığı anlamına gelmez, çünkü tüm 
bakteri enfeksiyonları nitrit üretimine yol açmaz (nitrat redüktaz yoktur). Ayrıca diürezin yüksek 
olması, idrarın mesanedeki bekleme süresini kısaltabilir ve idrarın fazla seyrek olmasına ve 
böylece saptanabilen nitrit konsantrasyonlarının özümlenmesini önleyebilir. Ayrıca nitrit içeriği 
düşük ve C vitamini alımı yüksek olan bir diyet, yanlış negatif sonuçlara neden olabilir3,4,5. Eski 
idrarlarda (ikincil kontaminasyona bağlı nitrit oluşumu) ve boya içeren idrarlarda (piridinyum 
türevleri, pancar)4,5 veya rifampisin içeren ilaçların uygulanmasından sonra yalancı pozitif 
sonuçlar ortaya çıkabilir13. Arada sırada ortaya çıkan kırmızı veya mavi kenarlar ya da köşeler, 
pozitif olarak değerlendirilmemelidir. 
pH: Numunenin alınmasının ardından idrarda bakteri kontaminasyonu veya üremesi, sonuçların 
yanlış olmasına yol açabilir3. Nitrit test alanının yanındaki alanlarda arada sırada ortaya çıkan 
kırmızı kenarlar değerlendirilmemelidir. 
Protein: Güçlü alkali idrarda (pH > 9) ve yüksek özgül ağırlıkta3, polivinilpirolidon (kan ikamesi) 
infüzyonlarından sonra, kinin içeren preparatlarla tedavi sırasında ve toplama kabında kuaterner 
amonyum grupları içeren dezenfektan kalıntıları nedeniyle veya rifampisin içeren ilaçların 
uygulanmasından sonra yalancı pozitif sonuçlar ortaya çıkabilir13. Yoğun renkli bileşenler (ör. 
metilen mavisi8), test alanındaki rengi olumsuz etkileyebilir.
Özgül ağırlık: Renk skalası, ortalama 6 olan bir idrar pH değeri için optimize edilmiştir. İdrarın 
daha alkalik olması3 bulguların hafif düşük çıkmasına, idrarın daha asidik olması bulguların hafif 
yüksek çıkmasına yol açar. Glikozun ve ürenin bir etkisi yoktur. 
Ürobilinojen: Formaldehit veya uzun süreli güneş ışığı etkisi, değerlerin düşük ya da yanlış 
negatif olmasına yol açabilir4. Kırmızı pancar5 ve güçlü boyama etkisine sahip diğer maddeler 
yanlış pozitif sonuçlara neden olabilir.

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ
CombiScreen® idrar test striplerinin performans özellikleri, analitik performans araştırmaları 
temelinde belirlenmiştir. Performans araştırmaları için rutin kontroller çerçevesinde alınan hasta 
idrarı kullanılmıştır. CombiScreen® idrar test striplerinin test performansı, piyasada bulunan idrar 
test stripleriyle uyuşmasına göre nitelendirilmiştir. Albümin ve kreatinin performansı, immünolojik 
albümin tahlili ve enzimatik kreatinin tahlili kullanılarak analiz edilmiştir2. İdrar test striplerinin 
sonuçlarının doğruluğu, benzer metotlarla uyuşmasına göre değerlendirilmiştir.
Klinik performans:
Tanımlar:
Saptama sınırı: Belirli bir güven seviyesine sahip bir inceleme yönteminin var olduğunu tespit 
edebileceği en küçük analiz edilen madde miktarıdır (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Miktar tayini sınırı: Belirli bir ölçme belirsizliğine sahip bir inceleme yönteminin ölçebileceği en 
küçük analiz edilen madde miktarıdır (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitif yüzdesel uyuşma (bir altın standarda veya bir referans metoda kıyasla „hassasiyet“).
NPA: Negatif yüzdesel uyuşma (bir altın standarda veya bir referans metoda kıyasla „spesifiklik“).
ORA: Genel uyuşma oranı (bir altın standarda veya bir referans metoda kıyasla „tanı amaçlı 
kesinlik“).
PPV: Pozitif prediktif değer - Test sonucu pozitif olan toplam numune sayısında test sonucu 
gerçekten pozitif olan numunelerin oranıdır.
NPV: Negatif prediktif değer - Test sonucu negatif olan toplam numune sayısında test sonucu 
gerçekten negatif olan numunelerin oranıdır.

Tablo 3a: Klinik performans verileri (NIT)

Pa
ram

etr
e
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nte

m
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çü

m
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yıs
ı

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

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

NIT

görsela),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

Tablo 3b: Klinik performans verileri

Pa
ram

etr
e

Yö
nte

m

Öl
çü

m
 sa

yıs
ıı

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

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

ALB
görselb),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
görselb),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

görsela),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

görsela),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
görselb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

görsela),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

görselb),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

görselb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

görsela),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

görsela),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

Tablo 3a ve 3b‘nin açıklaması
a) Roche İdrar test stripleri, b) Siemens İdrar test stripleri, c) Arkray İdrar test stripleri, d) Analyticon 
İdrar test stripleri, e) Analyticon klinik kimya; Sayı= Araştırma sayısı

Hassasiyet:
Görsel değerlendirme
Saptama sınırı (Limit of Detection, LoD)
Albümin: 22-29 mg/L, askorbik asit: 7,5-10 mg/dL, bilirubin: 0,8 mg/dL, kan: 0-5 Ery/µL, glikoz: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5-7,5 mg/dL, kreatinin: 26-37 mg/dL, lökositler: 
15-20 Leu/µL, nitrit: 0,06 mg/dL, protein: 10-15 mg/dL, ürobilinojen: 1,8 mg/dL
Miktar tayini sınırı (Limit of Quantification, LoQ)
Albümin: 29 mg/L, askorbik asit: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 10 Ery/µL, glikoz: 40 
mg/dL (CLASSIC / PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, lökositler: 20 Leu/µL, nitrit: 
0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, ürobilinojen: 2,2  mg/dL
Urilyzer® 100 Pro ile otomatik değerlendirme
Saptama sınırı (Limit of Detection, LoD)
Albümin: 41 mg/L, askorbik asit: 5-10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, kan: 2-4 Ery/µL, glikoz: 30 mg/dL 
(CLASSIC) / 30-35 mg/dL (PLUS), keton: 2-4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, lökositler: 25 Leu/µL, 
nitrit: 0,10 mg/dL, protein: 20-25 mg/dL, ürobilinojen: 1,5-2,0 mg/dL
Miktar tayini sınırı (Limit of Quantification, LoQ)
Albümin: 56 mg/L, askorbik asit: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 4 Ery/µL, glikoz: 40 mg/dL 
(CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, lökositler: 30 Leu/µL, nitrit: 
0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, ürobilinojen: 2 mg/dL
Urilyzer® 500 Pro ile otomatik değerlendirme
Saptama sınırı (Limit of Detection, LoD)
askorbik asit: 0-5 mg/dL, bilirubin: 1-1,2 mg/dL, kan: 5-6 Ery/µL, glikoz: 25 mg/dL (CLASSIC) 
/ 25 mg/dL (PLUS), keton: 0-5 mg/dL, lökositler: 25 Leu/µL, nitrit: 0,13-0,15 mg/dL, protein: 
20-25 mg/dL, ürobilinojen: 1,6-2,0 mg/dL
Miktar tayini sınırı (Limit of Quantification, LoQ)
askorbik asit: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, kan: 8 Ery/µL, glikoz: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, lökositler: 30 Leu/µL, nitrit: >0,15 mg/dL, protein: 25 mg/dL, 
ürobilinojen: 2 mg/dL
Hassasiyet:
Veriler, sınır komşusu bir konsantrasyon alanının sapma olarak izin verildiği değerlendirmelerden 
elde edilmiştir. Seri hassasiyet: Üç farklı CombiScreen® idrar test stribi partisiyle aynı anda 20 
tayin yapılmıştır. Günden güne hassasiyet: Tek bir parti CombiScreen® idrar test stripleri ile 
birbirini takip eden 20 gün boyunca 3 paralel tayin yapılmıştır. Kesinlik, aynı numuneye ait, 
birbiriyle örtüşen ölçüm değerlerinin sayısından hesaplanmıştır. Kullanılan numune malzemesi: 
Level 1 ve Level 2 idrar kontrolleri.
Seri hassasiyet (Level 1/2, görsel)
Albümin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz 
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: 
%100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: %100
Seri hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albümin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz 
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: 
%100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: %100
Seri hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, glikoz (CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, 
lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: %100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: 
%100
Günden güne hassasiyet (Level 1/2, görsel)
Albümin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz 
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: 
%100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: %100
Günden güne hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albümin: %100, askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, kreatinin: %100, glikoz 
(CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: 
%100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: %100
Günden güne hassasiyet (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbik asit: %100, bilirubin: %100, kan: %100, glikoz (CLASSIC / PLUS): %100, keton: %100, 
lökositler: %100, nitrit: %100, pH değeri: %100, protein: %100, özgül ağırlık: %100, ürobilinojen: 
%100
Doğruluk:
Doğruluk, sertifikalı referans malzeme bulunan parametreler için test edilmiştir (pH değeri).
pH
Referans yöntem olarak numunelerin pH değerlerini ayarlamak için bir pH ölçer kullanılmıştır. 
Aynı anda 20 ölçüm yapılmıştır (görsel, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) ve ardından daha 
önce ayarlanan pH değeriyle uyuşma tayin edilmiştir. Bu tayinde, komşu bir pH alanına sapma 
olarak izin verilmiştir.

Uyuşma
pH değeri Görsel değerlendirme Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

pH parametresi, yüksek hassasiyet ve doğruluk nedeniyle yüksek kesinliğe sahiptir.
Metrolojik izlenebilirlik:
Test stripleri için/test stripleriyle birlikte kullanılacak idrardaki analitler için standardize edilmiş 
bir referans yöntem, uluslararası standart veya referans malzeme mevcut değildir. Bu nedenle 
CombiScreen® idrar striplerinin konsantrasyon kategorilerinin metrolojik izlenebilirliği, kurum içi 
referans malzemelerle sağlanmaktadır. Referans malzemeler, daha yüksek metrolojik düzeye 
sahip, kurum dışında kalibre edilmiş ölçüm ekipmanı kullanılarak belirlenmiştir.

Semboller / kısaltmalar
İn vitro tanı amaçlı ürün Sadece tek kullanımlık

0123
Ürün, Avrupa yönetmeliğine 
uygundur. Parti adı

Kullanma kılavuzunu dikkate alın! Ürün numarası

Son kullanım tarihi Üretici

İzin verilen depolama sıcaklığı İthalatçı

DE Malın menşe ülkesi ve Üretim tarihi İçerik x test için yeterlidir

Ürün hasta başı testler içindir Distribütör

Ürün kendi kendine kullanım için 
uygun değildir UDI Benzersiz cihaz tanıtıcısı

Okuma yönü uyarısı Numune çok seyreltik, testi yeni 
bir numuneyle tekrarlayın.

Görsel değerlendirme ASC Askorbik asit

ALB Albümin BLD / 
Ery Kan / Eritrositler

BIL Bilirubin GLU Glikoz
CREA Kreatinin LEU Lökositler
KET Keton pH pH değeri
NIT Nitrit SG Özgül ağırlık
PRO Protein ACR Albümin-kreatinin oranı
UBG Ürobilinojen n.a. Yok

ACR
δ.ι. Αυθαίρετο 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 δ.ι.
Αυθαίρετο αρν., +, ++
[mg/dL] αρν., 20, 40
[g/L] αρν., 0.2, 0.4

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

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

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

KET αρν.–ίχνος7
Αυθαίρετο αρν., (+) [ίχνος], +, ++, +++
[mg/dL] αρν., 10 [ίχνος], 25, 100, 300
[mmol/L] αρν., 1.0 [ίχνος], 2.5, 10, 30

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

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

PRO ≤ 15 mg/dL5
Αυθαίρετο αρν., (+) [ίχνος]**, +, ++, +++
[mg/dL] αρν., 15 [ίχνος]**, 30, 100, 500
[g/L] αρν., 0.15 [ίχνος]**, 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
Αυθαίρετο φυσιολ., +, ++, +++, ++++
[mg/dL] φυσιολ., 2, 4, 8, 12
[μmol/L] φυσιολ., 35, 70, 140, 200

Υπόμνημα στον πίνακα 2:
δ.ι.: δεν ισχύει. * Μόνο για την αυτοματοποιημένη αξιολόγηση. ** Μόνο για οπτική αξιολόγηση

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Κατ’ αρχήν, μια οριστική διάγνωση δεν πρέπει να γίνεται βάσει των αποτελεσμάτων των μεμονωμένων ται-
νιών μέτρησης, αλλά σε σχέση με άλλα ιατρικά ευρήματα και το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς. Με βάση τη 
διάγνωση μπορεί να ξεκινήσει στοχευμένη θεραπεία. Η επίδραση των φαρμάκων ή των μεταβολιτών τους στη 
δοκιμή δεν είναι γνωστή σε όλες τις περιπτώσεις. Σε περίπτωση αμφιβολιών, συνιστάται να επαναλάβετε το 
τεστ μετά τη διακοπή του φαρμάκου. Το φάρμακο μπορεί να διακοπεί μόνο εάν δοθεί εντολή από τον θερά-
ποντα ιατρό. Οι καθαριστικοί παράγοντες, τα απορρυπαντικά, τα απολυμαντικά και τα συντηρητικά μπορούν 
να επηρεάσουν την αντίδραση των πεδίων δοκιμής. Τα αποχρωματισμένα ούρα, ιδιαιτέρως με υψηλές συγκε-
ντρώσεις αιμοσφαιρίνης, χολερυθρίνης, ριβοφλαβίνης, ουροχολινογόνου, κυανού του μεθυλενίου ή η παρου-
σία σκιαγραφικών μέσων μπορεί να προκαλέσουν άτυπο αποχρωματισμό στις αντιδραστήριες επιφάνειες 
των ταινιών εξέτασης. Λόγω της ασυνεπούς σύνθεσης των ούρων (π.χ. αλλαγή περιεχομένου ενεργοποιητών, 
αναστολέων από δείγμα σε δείγμα, μεταβαλλόμενη συγκέντρωση ιόντων), οι συνθήκες αντίδρασης δεν είναι 
πάντα οι ίδιες, έτσι ώστε η ένταση και το χρώμα να ποικίλλουν σε σπάνιες περιπτώσεις6,11.
Λευκωματίνη: Ισχυρά αλκαλικά δείγματα μπορούν να παράγουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα στο πεδίο 
δοκιμής αλβουμίνης3,5,7. Τα έντονα χρωματισμένα δείγματα ή δείγματα με υψηλές συγκεντρώσεις στο αίμα 
μπορούν να επηρεάσουν την αντίδραση χρώματος7. 
Ασκορβικό οξύ: Τα φάρμακα με ελεύθερες μερκαπτο-ομάδες (π.χ. MESNA, Captopril, N-ακετυλοκυστεΐνη) 
μπορεί να προκαλέσουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα5.
Χολερυθρίνη: Ψευδώς χαμηλά ή αρνητικά αποτελέσματα μπορεί να προκύψουν από υψηλές συγκεντρώ-
σεις ασκορβικού οξέος (βιταμίνη C), νιτρώδη ή από παρατεταμένη έκθεση στο φως3,4,5. Αυξημένες συγκε-
ντρώσεις ουροβιλινογόνου μπορούν να αυξήσουν την ευαισθησία του πεδίου δοκιμής. Διάφορα συστατικά 
ούρων (π.χ. ινδόλη ούρων) μπορεί να οδηγήσουν σε άτυπο αποχρωματισμό3,5.
Αίμα: Τα αποτελέσματα των ερυθροκυττάρων από την ταινία μέτρησης ούρων και τα ιζήματα μπορεί να 
ποικίλλουν καθώς τα κύτταρα που έχουν υποστεί λύση δεν μπορούν να ανιχνευθούν με ανάλυση ιζημά-
των. Ψευδώς θετικές αντιδράσεις μπορεί να προκληθούν από κατάλοιπα καθαριστικών παραγόντων που 
περιέχουν υπεροξείδιο ή ουσίες με οξειδωτική δράση σε λοιμώξεις της ουρογεννητικής οδού3,12. Ψευδείς 
αρνητικές αντιδράσεις μπορεί να προκληθούν από φορμαλίνη ή υψηλές συγκεντρώσεις νιτρώδους5. Η 
επίδραση του ασκορβικού οξέος εξαλείφθηκε σε μεγάλο βαθμό. Από συγκέντρωση περίπου 25 Ery/μL ή 
υψηλότερη, δεν παρατηρούνται υπό κανονικές συνθήκες ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα, ακόμη και με 
υψηλές συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος. 
Γλυκόζη: Ψευδώς θετικές αντιδράσεις μπορεί να προκληθούν από υπολείμματα καθαριστικών που 
περιέχουν υπεροξείδιο7. Φάρμακα που περιέχουν νιτισινόνη9 μπορούν να οδηγήσει σε ασθενέστερες ή 
ψευδώς αρνητικές αντιδράσεις. Κλασική σειρά: Υψηλές συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος (βιταμίνη  C) 
μπορούν να προκαλέσουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα3. Σειρά PLUS: Η επίδραση του ασκορβικού 
οξέος εξαλείφθηκε σε μεγάλο βαθμό. Από συγκέντρωση γλυκόζης περίπου 100 mg/dL (5,5 mmol/L) ή υψη-
λότερη, κανονικά δεν παρατηρούνται ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα, ακόμη και με υψηλές συγκεντρώσεις 
ασκορβικού οξέος. 
Κετόνη: Οι φαινυλ κετόνες και οι ενώσεις φθαλεΐνης δίνουν διαφορετικό χρώμα σε υψηλότερες συγκεντρώ-
σεις3,5. Το β-υδροξυβουτυρικό οξύ δεν καταγράφεται. Ψευδώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να προκύψουν 
μετά από φαρμακευτική αγωγή με ριφαμπικίνη, καπτοπρίλη, mesna ή πενικιλλαμίνη13,14.

Κρεατινίνη: Τα έντονα χρωματισμένα δείγματα ή δείγματα με υψηλές συγκεντρώσεις στο αίμα μπορούν να επη-
ρεάσουν την αντίδραση χρώματος7. Η παρουσία σιμετιδίνης μπορεί να προκαλέσει ψευδείς θετικές αντιδράσεις7. 
Λευκοκύτταρα: Ο αριθμός των λευκοκυττάρων που προσδιορίζεται στο ίζημα μπορεί να διαφέρει από το 
αποτέλεσμα της ταινίας μέτρησης, καθώς δεν καταγράφονται κύτταρα που έχουν ήδη υποστεί λύση στο 
ίζημα. Ισχυρά χρωματισμένα συστατικά (π.χ. νιτροφουραντοΐνη3) μπορεί να επηρεάσουν το χρώμα στο 
πεδίο δοκιμής. Βορικό οξύ ≥ 1%4, καθώς και φάρμακα που περιέχουν γενταμυκίνη5, κεφαλοσπορίνες3,4, 
τετρακυκλίνη5 ή νιτισινόνη9 μπορούν να οδηγήσει σε ασθενέστερες ή ψευδώς αρνητικές αντιδράσεις. Ψευ-
δώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να προκληθούν λόγω επιμόλυνσης από κολπικές εκκρίσεις4,5 ή κατόπιν 
εφαρμογής φαρμάκων που περιέχουν ριφαμπικίνη13.
Νιτρώδες: Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν σημαντική βακτηριουρία, καθώς δεν προκαλούν 
όλες οι βακτηριακές λοιμώξεις παραγωγή νιτρώδους (έλλειψη νιτρικής αναγωγάσης). Επιπλέον, η υψηλή 
διούρηση μπορεί να μειώσει τον χρόνο κατακράτησης των ούρων στην ουροδόχο κύστη και να προκαλέσει 
πολύ αραιωμένα ούρα, γεγονός που αποτρέπει την αφομοίωση ανιχνεύσιμων επιπέδων νιτρώδους. Επι-
πλέον, μια δίαιτα χαμηλή σε νιτρικά και υψηλή πρόσληψη βιταμίνης C μπορεί να προκαλέσει ψευδώς αρνη-
τικά αποτελέσματα3,4,5. Ψευδώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να εμφανιστούν σε παλιά ούρα (σχηματισμός 
νιτρωδών λόγω δευτερογενούς μόλυνσης) και σε ούρα που περιέχουν χρωστικές (παράγωγα πυριδινίου, 
παντζάρια)4,5 ή μετά την εφαρμογή φαρμάκων που περιέχουν ριφαμπικίνη13. Οι περιστασιακές κόκκινες ή 
μπλε άκρες ή γωνίες δεν πρέπει να αξιολογούνται ως θετικές. 
pH: Η βακτηριακή μόλυνση και η ανάπτυξη στα ούρα μετά τη συλλογή δειγμάτων μπορεί να προκαλέσει εσφαλμένα 
αποτελέσματα3. Δεν πρέπει να αξιολογούνται περιστασιακά κόκκινα σύνορα κοντά στο πεδίο δοκιμής νιτρώδους.
Πρωτεΐνη:Ψευδώς θετικά αποτελέσματα μπορεί να εμφανιστούν σε έντονα αλκαλικά ούρα (pH > 9) και 
με υψηλό ειδικό βάρος3, μετά από εγχύσεις με πολυβινυλοπυρρολιδόνη (υποκατάστατο αίματος), κατά τη 
διάρκεια θεραπείας με παρασκευάσματα που περιέχουν κινίνη και λόγω υπολειμμάτων απολυμαντικών 
με ομάδες τεταρτοταγούς αμμωνίου στο δοχείο συλλογής ή μετά την εφαρμογή φαρμάκων που περιέχουν 
ριφαμπικίνη13. Ισχυρά χρωματισμένα συστατικά (π.χ. μπλε του μεθυλενίου8) μπορεί να επηρεάσουν το 
χρώμα στο πεδίο δοκιμής.
Ειδικό βάρος: Η χρωματική κλίμακα βελτιστοποιείται για ένα μέσο pH ούρων 6. Περισσότερο αλκαλικά 
ούρα3 οδηγούν σε ελαφρώς μειωμένα ούρα, πιο όξινα ούρα σε ελαφρώς αυξημένα αποτελέσματα. Η γλυ-
κόζη και η ουρία δεν έχουν καμία επίδραση. 
Ουροπιλινογόνο: Η φορμαλδεΰδη ή η έκθεση στο ηλιακό φως για μεγάλα χρονικά διαστήματα μπορεί 
να οδηγήσει σε μειωμένες ή ψευδείς αρνητικές τιμές4. Τα παντζάρια5 και άλλες ισχυρές ουσίες χρώσης 
μπορούν να προκαλέσουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Τα χαρακτηριστικά των ταινιών μέτρησης ούρων CombiScreen® προσδιορίστηκαν με βάση αναλυτικές 
μελέτες απόδοσης.Για αυτές τις μελέτες απόδοσης χρησιμοποιήθηκαν τα ούρα ασθενών που ελήφθησαν 
στο πλαίσιο ελέγχων ρουτίνας. Η δοκιμαστική απόδοση των ταινιών μέτρησης ούρων CombiScreen® χαρα-
κτηρίστηκαν από τη συμφωνία τους με τις διαθέσιμες στο εμπόριο ταινίες δοκιμής ούρων. Οι επιδόσεις της 
λευκωματίνης και της κρεατινίνης αναλύθηκαν με ανοσολογική δοκιμασία προσδιορισμού λευκωματίνης 
και ενζυμική δοκιμασία προσδιορισμού κρεατινίνης2.Η ακρίβεια των αποτελεσμάτων των ταινιών μέτρησης 
ούρων εκτιμήθηκε όσον αφορά τη συμφωνία με αυτά των συγκριτικών μεθόδων.
Κλινική απόδοση:
Ορισμοί:
Οριο ανίχνευσης: Η μικρότερη ποσότητα της προσδιοριζόμενης ουσίας που μια μέθοδος εξέτασης μπο-
ρεί να ανιχνεύσει ότι υπάρχει με ένα συγκεκριμένο επίπεδο εμπιστοσύνης (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Όριο ποσοτικοποίησης: Η μικρότερη ποσότητα της προσδιοριζόμενης ουσίας που μια μέθοδος εξέτασης 
μπορεί να μετρήσει με συγκεκριμένη αβεβαιότητα μέτρησης (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA:  Θετικό ποσοστό συμφωνίας («ευαισθησία» σε σύγκριση με έναν χρυσό κανόνα ή μια μέθοδο ανα-
φοράς).
NPA: Αρνητικό ποσοστό συμφωνίας («ειδικότητα» σε σύγκριση με έναν χρυσό κανόνα ή μια μέθοδο 
αναφοράς).
ORA: Συνολικό ποσοστό συμμόρφωσης («διαγνωστική ακρίβεια» σε σύγκριση με έναν χρυσό κανόνα ή 
μια μέθοδο αναφοράς).
PPV: Θετική προγνωστική τιμή – Αναλογία δειγμάτων με πραγματικά θετικά αποτελέσματα επί του συνολι-
κού αριθμού δειγμάτων με θετικά αποτελέσματα.
NPV: Αρνητική προγνωστική τιμή – Αναλογία δειγμάτων με πραγματικά αρνητικό αποτέλεσμα δοκιμής επί 
του συνολικού αριθμού δειγμάτων με αρνητικά αποτελέσματα δοκιμής.
Πίνακας 3a: Δεδομένα κλινικής απόδοσης (NIT)
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NIT

οπτικάa),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

Πίνακας 3b: Δεδομένα κλινικής απόδοσης

Π
αρ

άμ
ε-

τρ
ος

Mέ
θο

δο
ς

Αρ
ιθμ

ός
 

με
τρ

ήσ
εω

ν διευρυμένη 
συμφωνία PPA (%) NPA (%) PPV (%) NPV (%) ORA (%)

Ελάχ. Μέγ. Ελάχ. Μέγ. Ελάχ. Μέγ. Ελάχ. Μέγ. Ελάχ. Μέγ. Ελάχ. Μέγ.

ALB
οπτικάb),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
οπτικάb),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

οπτικάa),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

οπτικάa),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
οπτικάb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

οπτικάa),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

οπτικάb),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

οπτικάb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

οπτικάa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

οπτικάa),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

Υπόμνημα στον πίνακα 3a und 3b:
a) ταινίες μέτρησης ούρων Roche, b) ταινίες μέτρησης ούρων Siemens, c) ταινίες μέτρησης ούρων Arkray, 
d) ταινίες μέτρησης ούρων Analyticon, e) Κλινική χημεία Analyticon; Αριθμός= Αριθμός μελετών

Ευαισθησία:
Οπτική αξιολόγηση
Όριο ανίχνευσης (LoD)
Λευκωματίνη: 22-29 mg/L, aσκορβικό οξύ: 7,5-10 mg/dL, χολερυθρίνη: 0,8 mg/dL, αίμα: 0-5 Ery/µL, γλυ-
κόζη: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), κετόνη: 5-7,5 mg/dL, κρεατινίνη: 26-37 mg/dL, λευκοκύτταρα: 
15-20 Leu/µL, νιτρώδες: 0,06 mg/dL, πρωτεΐνη: 10-15 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 1,8 mg/dL
Όριο ποσοτικού προσδιορισμού (LoQ)
Λευκωματίνη: 29  mg/L, ασκορβικό οξύ: 10  mg/dL, χολερυθρίνη: 1,2  mg/dL, αίμα: 10  Ery/µL, γλυκόζη: 
40 mg/dL (CLASSIC/PLUS), κετόνη: 20 mg/dL κρεατινίνη: 54 mg/dL λευκοκύτταρα: 20 Leu/µL, νιτρώδες: 
0,10 mg/dL, πρωτεΐνη: 30 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 2,2 mg/dL
Αυτόματη αξιολόγηση με το Urilyzer® 100 Pro
Όριο ανίχνευσης (LoD)
Λευκωματίνη: 41  mg/L, aσκορβικό οξύ: 5-10  mg/dL, χολερυθρίνη: 1  mg/dL, αίμα: 2-4  Ery/µL, γλυκόζη: 
30  mg/dL (CLASSIC) / 30-35  mg/dL (PLUS), κετόνη: 2-4  mg/dL, κρεατινίνη: 45  mg/dL, λευκοκύτταρα: 
25 Leu/µL, νιτρώδες: 0,10 mg/dL, πρωτεΐνη: 20-25 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 1,5-2,0 mg/dL
Όριο ποσοτικού προσδιορισμού (LoQ)
Λευκωματίνη: 56  mg/L, ασκορβικό οξύ: 10  mg/dL, χολερυθρίνη: 1,2  mg/dL, αίμα: 4  Ery/µL, γλυκόζη: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), κετόνη: 4 mg/dL, κρεατινίνη: 54 mg/dL, λευκοκύτταρα: 30 Leu/µL, 
νιτρώδες: 0,13 mg/dL, πρωτεΐνη: 25 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 2 mg/dL
Αυτόματη αξιολόγηση με το Urilyzer® 500 Pro
Όριο ανίχνευσης (LoD)
Ασκορβικό οξύ:0-5  mg/dL, χολερυθρίνη: 1-1,2  mg/dL, αίμα: 5-6 Ery/µL, Γλυκόζη: 25  mg/dL (CLASSIC) 
/ 25 mg/dL (PLUS), κετόνη: 0-5 mg/dL, λευκοκύτταρα: 25 Leu/µL, νιτρώδες: 0,13-0,15 mg/dL, πρωτεΐνη: 
20-25 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 1,6-2,0 mg/dL
Όριο ποσοτικού προσδιορισμού (LoQ)
Ασκορβικό οξύ:5  mg/dL, χολερυθρίνη: 1,2  mg/dL, αίμα: 8 Ery/µL, γλυκόζη: 30  mg/dL (CLASSIC) / 
30  mg/dL (PLUS), κετόνη: 5  mg/dL, λευκοκύτταρα: 30  Leu/µL, νιτρώδες: >0,15  mg/dL, πρωτεΐνη: 
25 mg/dL, ουροβιλινογόνο: 2 mg/dL
Ακρίβεια:
Τα δεδομένα σχετίζονται με αξιολογήσεις στις οποίες επιτρέπεται ένα παρακείμενο πεδίο συγκέντρωσης 
ως απόκλιση. Ακρίβεια σε σειρά: Πραγματοποιήθηκαν 20 παράλληλοι προσδιορισμοί με τρεις διαφο-
ρετικές παρτίδες ταινιών δοκιμής ούρων CombiScreen®.Καθημερινή ακρίβεια: Πραγματοποιήθηκαν 
3 παράλληλοι προσδιορισμοί με μία παρτίδα ταινιών δοκιμής ούρων CombiScreen® για 20 συνεχόμενες 
ημέρες.Η ακρίβεια υπολογίστηκε από τον αριθμό των αντίστοιχων μετρημένων τιμών από το ίδιο δείγμα. 
Υλικό δείγματος που χρησιμοποιήθηκε: Έλεγχοι ούρων επιπέδου 1 και επιπέδου 2.
Ακρίβεια σε σειρά (επίπεδο 1/2, οπτικό)
Λευκωματίνη: 100 %, ασκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, κρεατινίνη: 100 %, γλυκόζη 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 
100 %, ειδικό βάρος: 100 %, ουροβιλινογόνο: 100 %
Ακρίβεια σε σειρά (επίπεδο 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Λευκωματίνη: 100 %, ασκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, κρεατινίνη: 100 %, γλυκόζη 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 
100 %, ειδικό βάρος: 100 %, ουροβιλινογόνο: 100 %
Ακρίβεια σε σειρά (επίπεδο 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aσκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, γλυκόζη (CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 
100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 100 %, ειδικό βάρος: 100 %, 
ουροβιλινογόνο: 100 %
Καθημερινή ακρίβεια (επίπεδο 1/2, οπτικό)
Λευκωματίνη: 100 %, ασκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, κρεατινίνη: 100 %, γλυκόζη 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 
100 %, ειδικό βάρος: 100 %, ουροβιλινογόνο: 100 %
Καθημερινή ακρίβεια (επίπεδο 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Λευκωματίνη: 100 %, ασκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, κρεατινίνη: 100 %, γλυκόζη 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 
100 %, ειδικό βάρος: 100 %, ουροβιλινογόνο: 100 %
Καθημερινή ακρίβεια (επίπεδο 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Aσκορβικό οξύ: 100 %, χολερυθρίνη: 100 %, αίμα: 100 %, γλυκόζη (CLASSIC/PLUS): 100 %, κετόνη: 
100 %, λευκοκύτταρα: 100 %, νιτρώδες: 100 %, τιμή pH: 100 %, πρωτεΐνη: 100 %, ειδικό βάρος: 
100 %, ουροβιλινογόνο: 100 %
Ακρίβεια:
Η ακρίβεια έχει δοκιμαστεί για παραμέτρους για τις οποίες διατίθεται πιστοποιημένο υλικό αναφοράς (pH).
pH
Χρησιμοποιήθηκε ένας μετρητής pH ως μέθοδος αναφοράς, με τον οποίο προσαρμόστηκαν οι τιμές pH των 
δειγμάτων. Διεξήχθησαν 20 παράλληλες μετρήσεις (οπτική, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro) και στη 
συνέχεια καθορίστηκε η συμφωνία με την τιμή pH που είχε οριστεί προηγουμένως.Σε αυτήν την περίπτωση, 
επιτρέπεται ένα παρακείμενο εύρος τιμών pH ως απόκλιση.

Συμφωνία
Τιμή pH Οπτική αξιολόγηση Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Η παράμετρος ph έχει υψηλό βαθμό ακρίβειας λόγω της υψηλής πιστότητας και ορθότητάς τους.

Μετρολογική ιχνηλασιμότητα:
Δεν υπάρχει διαθέσιμη τυποποιημένη μέθοδος αναφοράς, διεθνές πρότυπο ή υλικό αναφοράς για αναλυ-
όμενες ουσίες στα ούρα που να χρησιμοποιείται για/με ταινίες ελέγχου. Για τον λόγο αυτό, η μετρολογική 
ιχνηλασιμότητα των κατηγοριών συγκέντρωσης των δοκιμαστικών ταινιών ούρων CombiScreen® εξασφα-
λίζεται με εσωτερικά υλικά αναφοράς. Τα υλικά αναφοράς προσδιορίστηκαν με εξωτερικά βαθμονομημένο 
μετρητικό εξοπλισμό υψηλότερης μετρολογικής τάξης.

Σύμβολα/συντομογραφίες
Διαγνωστικό προϊόν in vitro Μόνο για μία χρήση

0123
Το προϊόν συμμορφώνεται με την 
ευρωπαϊκή οδηγία Αριθμός παρτίδας

Ακολουθήστε τις οδηγίες! Αριθμός αντικειμένου

Ημερομηνία λήξης Κατασκευαστής
Επιτρεπόμενη θερμοκρασία 
αποθήκευσης Εισαγωγέας

DE
Χώρα προέλευσης του προϊόντος και 
Ημερομηνία κατασκευής Περιεχόμενο επαρκές για x δοκιμές

Προϊόν για δοκιμές κοντά σε ασθενείς Διανομέας

Το προϊόν δεν προορίζεται για προ-
σωπική χρήση UDI Μοναδικό αναγνωριστικό συσκευής

Ένδειξη για την κατεύθυνση 
ανάγνωσης

Δείγμα πολύ αραιωμένο, επαναλά-
βετε τη δοκιμή με νέο δείγμα.

Οπτική αξιολόγηση ASC Ασκορβικό οξύ

ALB Αλβουμίνη BLD / 
Ery Αίμα / Ερυθροκύτταρα

BIL Χολερυθρίνη GLU Γλυκόζη
CREA Κρεατινίνη LEU Leukosyytit
KET Κετόνη pH Τιμή pH
NIT Νιτρώδες SG Ειδικό βάρος

PRO Πρωτεΐνη ACR Αναλογία λευκωματίνης προς 
κρεατινίνη

UBG Urobilinogeeni n.a. Δεν ισχύει

Tabelul 2: Valorile preconizate și intervalele de măsurare ale diferitelor câmpuri de testare ale ban-
deletei de testare a urinei

Parametru Valoare 
preconizată U.M. Interval de măsurare

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

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

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

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

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

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

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

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

Legendă pentru Tabelul 2:
n.a.: nu se aplică; *Numai pentru evaluarea automatizată; **Numai pentru evaluarea vizuală

LIMITĂRI
În principiu, nu trebuie făcut un diagnostic definitiv pe baza rezultatelor individuale ale bandeletelor de 
testare, ci mai degrabă în asociere cu alte constatări medicale și cu istoricul medical al pacientului. Ast-
fel încât să poată fi inițiată terapia țintită. Efectul medicamentelor sau al metaboliților acestora asupra 
testului nu este cunoscut în toate cazurile. Prin urmare, dacă aveți dubii, se recomandă repetarea tes-
tului după întreruperea medicației. Medicația poate fi întreruptă numai la solicitarea medicului curant. 
Agenții de curățare, detergenții, dezinfectanții și conservanții pot afecta reacția câmpurilor de testare. 
Urina decolorată, în special concentrațiile ridicate de hemoglobină, bilirubină, riboflavină, urobilinogen, 
albastru de metilen sau prezența mijloacelor de contrast pot duce la decolorarea atipică a câmpurilor 
de testare. Deoarece urina are o compoziție inconsistentă (de exemplu, modificarea conținutului de 
activatori, inhibitori de la o probă la alta, schimbarea concentrației de ioni), condițiile de reacție nu sunt 
întotdeauna aceleași, astfel încât intensitatea și culoarea pot varia în cazuri rare6,11.
Albumină: Probele puternic alcaline pot genera rezultate fals pozitive pe câmpul de testare pentru 
albumină3,5,7. Probele puternic colorate sau probele cu concentrații mari de sânge pot afecta reacția 
culorii7. 
Acid ascorbic: Medicamentele cu grupe Mercapto libere (de ex. MESNA, Captopril, N-acetilcisteină) 
pot cauza rezultate fals pozitive5.
Bilirubină: Rezultatele false scăzute sau negative pot apărea din cauza unor concentrații mari ale 
acidului ascorbic (vitamina C), ale nitriților sau din expunerea prelungită la lumină3,4,5. Concentrațiile 
ridicate de urobilinogen pot amplifica sensibilitatea câmpului de testare. Diverși componenți ai urinei 
(de exemplu, urină indican) pot duce la decolorare atipică3,5. 
Sânge: Rezultatele eritrocitelor din bandeleta de testare a urinei și din sediment pot varia, deoarece 
celulele lizate nu pot fi detectate prin analiza sedimentului. Reacțiile fals pozitive pot fi cauzate de 
reziduuri de agenți de curățare care conțin peroxid sau substanțe cu activitate oxidazică în infecțiile 
tractului urogenital3,12. Reacțiile fals negative pot fi cauzate de formalină sau concentrații mari de nitriți5. 
Influența acidului ascorbic a fost în mare parte eliminată. De la o concentrație de aproximativ 25 Ery/
μl sau mai mare, nu se observă în mod normal rezultate fals negative, chiar și la concentrații ridicate 
ale acidului ascorbic. 
Glucoză: Reacțiile fals pozitive pot fi cauzate de reziduurile de agenți de curățare care conțin peroxid7. 
Medicamentele cu nitisinonă9 pot genera reacții mai slabe sau fals negative. Linia Classic: Concentrați-
ile mari de acid ascorbic (vitamina C) pot genera rezultate fals negative3. Linia PLUS: Influența acidului 
ascorbic a fost în mare parte eliminată. De la o concentrație de glucoză de aproximativ 100 mg/dL 
(5,5 mmol/L) sau mai mare, nu se observă în mod normal rezultate fals negative, chiar și la concentrații 
ridicate ale acidului ascorbic. 
Cetonă: Fenil-cetona și compușii de ftaleină dau o culoare diferită în concentrații mai mari3,5. Acidul 
β-hidroxibutiric nu este documentat. Rezultatele fals pozitive pot apărea după medicația cu rifampi-
cină, captopril, mesna sau penicilamină13,14.
Creatinină: Probele puternic colorate sau probele cu concentrații mari de sânge pot afecta reacția 
culorii7. Prezența cimetidinei poate provoca reacții fals pozitive7. 
Leucocite: Numărul de leucocite determinate în sediment se poate abate de la rezultatul bandeletei 
de testare, deoarece celulele deja lizate în sediment nu sunt documentate. Ingredientele puternic 
colorate (de exemplu, nitrofurantoina3) pot afecta culoarea din câmpul de testare. Acidul boric ≥ 1 %4, 
precum și medicamentele cu gentamicină5, cefalosporină3,4, tetraciclină5 sau nitisinonă9 pot genera 
reacții mai slabe sau fals negative. Rezultatele fals pozitive pot fi cauzate de contaminarea cu secreții 
vaginale4,5 sau după aplicarea de medicamente care conțin rifampicină13. 
Nitrit: Rezultatele negative nu exclud o bacteriurie semnificativă, deoarece nu toate infecțiile bac-
teriene duc la producerea de nitriți (lipsa nitrat reductazei). În plus, diureza ridicată poate reduce 
timpul de retenție a urinei în vezică și poate duce la urină foarte diluată, ceea ce previne asimilarea 
nivelurilor detectabile de nitriți. În plus, o dietă săracă în nitrați și bogată în aportul de vitamina C poate 
genera rezultate fals negative3,4,5. Rezultatele fals pozitive pot apărea în cazul urinei vechi (formarea 
nitriților din cauza contaminării secundare) și în cazul urinei care conține coloranți (derivați de piridiniu, 
sfeclă)4,5 sau după aplicarea de medicamente care conțin rifampicină13. Marginile sau colțurile roșii sau 
albastre ocazional nu trebuie evaluate ca pozitive. 
pH: Contaminarea bacteriană și dezvoltarea bacteriilor în urină după recoltarea probelor pot genera 
rezultate false3. Marginile roșii ocazional din vecinătatea câmpului de testare a nitriților nu trebuie 
evaluate. 
Proteină: Rezultatele fals pozitive pot apărea în cazul urinei puternic alcaline (pH > 9) și cu o greutate 
specifică ridicată3, după perfuzii cu polivinilpirolidonă (înlocuitor de sânge), în timpul tratamentului cu 
preparate care conțin chinină și din cauza reziduurilor de dezinfectanți cu grupe de amoniu cuaternar 
din recipientul de colectare sau după aplicarea de medicamente care conțin rifampicină13. Ingredien-
tele puternic colorate (de exemplu, albastru de metilenă8) pot afecta culoarea din câmpul de testare. 
Greutate specifică: Scala de culori este optimizată pentru o valoare medie a pH-ului în urină de 
6. Urina mai puternic alcalină3 generează rezultate ușor scăzute, iar urina mai acidă, rezultate ușor 
crescute. Glucoza și ureea nu au nicio influență 
Urobilinogen: Formaldehida sau expunerea la lumina soarelui pentru perioade lungi de timp poate 
duce la valori scăzute sau fals negative4. Sfecla roșie5 și alte substanțe colorante puternice pot pro-
voca rezultate fals pozitive. 

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ
Caracteristicile de performanță ale bandeletelor de testare a urinei CombiScreen® au fost determinate 
pe baza studiilor de performanță analitice. Urina pacientului obținută ca parte a controalelor de rutină a 
fost utilizată pentru aceste studii de performanță. Performanța testării bandeletelor de testare a urinei 
CombiScreen® a fost caracterizată prin acordul acestora cu bandeletele de testare a urinei disponibile 
în comerț. Performanța albuminei și a creatininei a fost analizată utilizând un test imunologic al albu-
minei și un test enzimatic al creatininei2. Exactitatea rezultatelor bandeletelor de testare a urinei a fost 
evaluată în ceea ce privește acordul cu exactitatea metodelor comparative.
Performanța clinică:
Definiții:
Limită de detecție: Cantitatea cea mai mică de analit pe care o metodă de examinare o poate detecta 
ca fiind prezentă cu un anumit nivel de încredere (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Limită de cuantificare:: Cantitatea cea mai mică de analit pe care o metodă de examinare o poate 
măsura cu o anumită incertitudine a măsurătorii (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Acord procentual pozitiv („sensibilitate” în comparație cu un standard de aur sau o metodă de 
referință).
NPA: Acord procentual negativ („specificitate” în comparație cu un standard de aur sau o metodă 
de referință)
ORA: Rata de acord general („acuratețea diagnosticului” comparativ cu un standard de aur sau o 
metodă de referință).
PPV: Valoare predictivă pozitivă – proporția probelor cu rezultate adevărat pozitive ale testelor din 
numărul total de probe cu rezultate pozitive.
NPV: Negativt prediktivt värde – andel prover med faktiskt negativa testresultat i förhållande till totalt 
antal prover med negativa resultat.
Tabelul 3a: Date de performanță clinică (NIT)

Pa
ra

me
tru

Me
tod

ă

Nu
mă

ru
l d

e 
mă

su
ră

tor
i Concor-

danță 
directă

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

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

NIT

vizualăa),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

Tabelul 3b: Date de performanță clinică

Pa
ra

me
tru

Me
tod

ă

Nu
mă

ru
l 

de
 

mă
su

ră
tor

i Concor-
danță 

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

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

ALB
vizualăb),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
vizualăb),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

vizualăa),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

vizualăa),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
vizualăb),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizualăa),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

vizualăb),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

vizualăb),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizualăa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizualăa),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

Legendă pentru Tabelul 3a și Tabelul 3b:
a) Roche bandeletele de testare, b) Siemens bandeletele de testare, c) Arkray bandeletele de testare, 
d) Analyticon bandeletele de testare, e) Analyricon chimie clinică; Număr= Număr de studii

Sensibilitate:
Evaluare vizuală
Limită de detecție (Limit of Detection, LoD)
Albumină: 22–29 mg/L, Acid ascorbic: 7,5–10 mg/dL, Bilirubină: 0,8 mg/dL, Sânge: 0–5 Ery/µL, Glu-
coză: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetonă: 5–7,5 mg/dL, Creatinină: 26–37 mg/dL, Leu-
cocite: 15–20 Leu/µL, Nitrit: 0,06 mg/dL, Proteină: 10–15 mg/dL, Urobilinogen: 1,8 mg/dL
Limită de cuantificare (Limit of Quantification, LoQ)
Albumină: 29 mg/L, Acid ascorbic: 10 mg/dL, Bilirubină: 1,2 mg/dL, Sânge: 10 Ery/µL, Glucoză: 40 mg/
dL (CLASSIC/PLUS), Cetonă: 20 mg/dL, Creatinină: 54 mg/dL, Leucocite: 20 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/
dL, Proteină: 30 mg/dL, Urobilinogen: 2,2 mg/dL
Evaluarea automată cu Urilyzer® 100 Pro
Limită de detecție (Limit of Detection, LoD)
Albumină: 41 mg/L, Acid ascorbic: 5–10 mg/dL, Bilirubină: 1 mg/dL, Sânge: 2–4  Ery/µL, Glucoză: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30–35 mg/dL (PLUS), Cetonă: 2–4 mg/dL, Creatinină: 45 mg/dL, Leucocite: 
25 Leu/µL, Nitrit: 0,10 mg/dL, Proteină: 20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,5–2,0 mg/dL
Limită de cuantificare (Limit of Quantification, LoQ)
Albumină: 56 mg/L, Acid ascorbic: 10 mg/dL, Bilirubină: 1,2 mg/dL, Sânge: 4 Ery/µL, Glucoză: 40 mg/
dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), Cetonă: 4 mg/dL, Creatinină: 54 mg/dL, Leucocite: 30 Leu/µL, Nitrit: 
0,13 mg/dL, Proteină: 25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Evaluarea automată cu Urilyzer® 500 Pro
Limită de detecție (Limit of Detection, LoD)
Acid ascorbic: 0–5 mg/dL, Bilirubină: 1-1,2  mg/dL, Sânge: 5-6 Ery/µL, Glucoză: 25  mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), Cetonă: 0–5 mg/dL, Leucocite: 25 Leu/µl, Nitrit: 0,13–0,15 mg/dL, 
Proteină: 20–25 mg/dL, Urobilinogen: 1,6–2,0 mg/dL
Limită de cuantificare (Limit of Quantification, LoQ)
Acid ascorbic: 5  mg/dL, Bilirubină: 1,2 mg/dL, Sânge: 8 Ery/µL, Glucoză: 30  mg/dL 
(CLASSIC)/30 mg/dL (PLUS), Cetonă: 5 mg/dL, Leucocite: 30 Leu/µl, Nitrit: >0,15 mg/dL, Proteină: 
25 mg/dL, Urobilinogen: 2 mg/dL
Precizie:
Datele se referă la evaluări în cadrul cărora un câmp de concentrare adiacent a fost aprobat ca aba-
tere. Precizie în serie: Au fost efectuate 20 de determinări în paralel cu trei loturi diferite de bandelete 
de testare a urinei CombiScreen®. Precizie de la o zi la alta: Au fost efectuate 3 determinări în paralel 
cu un lot de bandelete de testare a urinei CombiScreen® în 20 de zile consecutive. Acuratețea a 
fost calculată din numărul de valori măsurate în acord din aceeași probă. Material de probă utilizat: 
Controale de urină Level 1 și Level 2.
Precizie în serie (Level 1/2, vizual)
Albumină: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Creatinină: 100 %, Glucoză 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ină: 100 %, Greutate specifică: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Precizie în serie (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumină: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Creatinină: 100 %, Glucoză 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ină: 100 %, Greutate specifică: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Precizie în serie (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Glucoză (CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 
100  %, Leucocite: 100  %, Nitrit: 100  %, Valoare pH: 100  %, Proteină: 100  %, Greutate specifică: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Precizie de la o zi la alta (Level 1/2, vizual)
Albumină: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Creatinină: 100 %, Glucoză 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ină: 100 %, Greutate specifică: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Precizie de la o zi la alta (Level 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumină: 100 %, Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Creatinină: 100 %, Glucoză 
(CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 100 %, Leucocite: 100 %, Nitrit: 100 %, Valoare pH: 100 %, Prote-
ină: 100 %, Greutate specifică: 100 %, Urobilinogen: 100 %
Precizie de la o zi la alta (Level 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Acid ascorbic: 100 %, Bilirubină: 100 %, Sânge: 100 %, Glucoză (CLASSIC/PLUS): 100 %, Cetonă: 
100  %, Leucocite: 100  %, Nitrit: 100  %, Valoare pH: 100  %, Proteină: 100  %, Greutate specifică: 
100 %, Urobilinogen: 100 %
Exactitatea:
Exactitatea a fost testată pentru parametrii pentru care este disponibil material de referință certificat 
(valoare pH).
pH
Un pH-metru a fost utilizat ca metodă de referință, cu care au fost ajustate valorile pH ale probelor. 
Au fost efectuate 20 de măsurători în paralel (vizuale, Urilyzer® 100 Pro, Urilyzer® 500 Pro), iar apoi 
a fost stabilit acordul cu valoarea pH stabilită anterior. Aici a fost aprobat ca abatere un interval de 
valori pH adiacent.

Acord
Valoare pH Evaluare vizuală Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Parametrul pH are un nivel ridicat de precizie, datorită exactității și acurateței lor ridicate.
Trasabilitatea metrologică:
Nu există nicio metodă de referință standardizată, niciun standard internațional și niciun material de 
referință disponibil/disponibilă pentru analiții din urină care să fie utilizat/utilizată pentru/cu benzile de 
testare. Din acest motiv, trasabilitatea metrologică a categoriilor de concentrații ale bețișoarelor pentru 
urină CombiScreen® este asigurată de materiale de referință interne. Materialele de referință au fost 
determinate prin utilizarea unui echipament de măsurare calibrat din exterior de un ordin metrologic 
superior.

SIMBOLURI / ABREVIERI
Dispozitiv de diagnostic in vitro Exclusiv de unică folosință

0123
Produsul este conform cu directiva 
europeană Numărul lotului

Respectați instrucțiunile de utilizare! Număr articol

Data expirării Producător

Temperatura de depozitare permisă Importator

DE
Țara de origine a mărfurilor și Data 
fabricației Conținut suficient pentru x testări

Produs pentru teste efectuate în 
proximitatea pacientului Distribuitor

Produsul nu este destinat pentru 
utilizarea proprie UDI Unique Device Identifier (Identifi-

cator unic dispozitiv)

Referință la direcția de citire Proba este prea diluată, repetați 
testul cu o nouă probă.

Evaluare vizuală ASC Acid ascorbic

ALB Albumină BLD / 
Ery Sânge / Eritrocite

BIL Bilirubină GLU Glucoză
CREA Creatinină LEU Leucocite
KET Cetonă pH Valoare pH
NIT Nitrit SG Greutate specifică
PRO Proteină ACR Raport albumină/creatinină
UBG Urobilinogen n.a. Nu se aplică

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

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

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

KET neg.–trag7
Proizvoljno neg., (+) [trag], +, ++, +++
[mg/dL] neg., 10 [trag], 25, 100, 300
[mmol/L] neg., 1.0 [trag], 2.5, 10, 30

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

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

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

Kazalo za tablicu 2:
n.p.: nije primjenjivo; *Samo za automatiziranu procjenu; **Samo za vizualnu procjenu

OGRANIČENJA
Načelno se definitivnu dijagnozu ne može odrediti na temelju pojedinačnih rezultata testnih traka, 
nego u povezanosti s drugim medicinskim nalazima i povijesti bolesti pacijenta. Na temelju toga 
može se primijeniti ciljana terapija. Djelovanje lijekova ili drugih metabolita na test nije poznato 
u svim slučajevima. Stoga se u slučaju dvojbe preporučuje ponavljanje testa nakon prestanka 
uzimanja lijekova. Međutim, lijek se smije prestati uzimati samo uz uputu liječnika koji vodi lije-
čenje. Sredstva za čišćenje, deterdženti, dezinfekcijska sredstva i konzervansi mogu ograničiti 
reakciju testnih polja. Promjena boje urina, osobito visoke koncentracije hemoglobina, bilirubina, 
riboflavina, urobilinogena, metilenskog plavog ili prisutnost kontrastnog sredstva mogu dovesti do 
atipične promjene boje testnih jastučića. Zbog promjenjivog sastava mokraće (npr. nestabilnog 
udjela aktivatora, inhibitora između uzoraka te promjenjive koncentracije iona) uvjeti reakcije nisu 
uvijek isti, pa intenzitet i nijansa mogu varirati u rijetkim slučajevima6,11.
Albumin: Jako alkalni uzorci na testnom polju Albumin mogu proizvesti pogrešne pozitivne rezul-
tate3,5,7. Jako obojeni ili uzorci s visokim koncentracijama krvi mogu utjecati na reakciju boje7. 
Askorbinska kiselina: Lijekovi sa slobodnim merkapto skupinama (npr. MESNA, Captopril, 
N-acetilcistein) mogu uzrokovati lažno pozitivne rezultate5.
Bilirubin: Pogrešno niski ili negativni rezultati mogu se pojaviti zbog visokih koncentracija askor-
binske kiseline (vitamin  C), nitrita ili zbog duljeg djelovanja svjetla3,4,5. Povišene koncentracije 
urobilinogena mogu pojačati osjetljivost testnog polja. Različiti sastojci mokraće (npr. urin indikan) 
mogu dovesti do neuobičajenih obojenja3,5. 
Krv: Rezultati  eritrocita test trake urina i taloga mogu varirati, jer se lizirane stanice ne mogu 
dokazati analizom taloga. Lažno pozitivne reakcije mogu biti uzrokovane ostacima sredstava 
za čišćenje koji sadrže peroksid ili tvari s oksidaznim djelovanjem u infekcijama urogenitalnog 
trakta3,12. Pogrešno negativne reakcije mogu biti izazvane formalinom ili visokim koncentracijama 
nitrita5. Maksimalno je smanjen utjecaj askorbinske kiseline. Ako koncentracije od otpr. 25 eri/μl 
ili više i kod koncentracija askorbinske kiseline obično se neće uočiti pogrešni negativni rezultati. 
Glukoza: Pogrešno pozitivne reakcije mogu biti uzrokovane ostacima sredstva za čišćenje koja 
sadrže peroksid7. Lijekovi s nitizinon9 mogu dovesti do slabijih ili pogrešno negativnih rezultata. 
Classic: Visoka koncentracija askorbinske kiseline (vitamin C) mogu izazvati negativne rezultate3. 
PLUS: Maksimalno je smanjen utjecaj askorbinske kiseline. Od koncentracije glukoze od otpr. 
100 mg/dL (5,5 mmol/L) ili više i kod visokih koncentracija askorbinske kiseline obično se neće 
uočiti pogrešni negativni rezultati. 
Keton: Fenilketoni i spojevi ftalata u visokim koncentracijama dovode do drugačije obojenja3,5. Ne 
mjeri se β-hidroksi-maslačna kiselina. Lažno pozitivni rezultati mogu se pojaviti nakon liječenja 
rifampicinom, kaptoprilom, mesnom ili penicilaminom13,14.
Kreatinin: Jako obojeni ili uzorci s visokim koncentracijama krvi mogu utjecati na reakciju boje7. 
Prisutnost cimetidina može izazvati pogrešne pozitivne reakcije7. 
Leukociti: Broj  leukocita prisutnih u talogu može odstupati od rezultata testne trake, jer se ne 
mogu obuhvatiti već lizirane stanice u talogu. Jako obojeni sastojci (npr. nitrofurantoin3) mogu 
ograničiti boju na testnom polju. Borna kiselina ≥ 1 %4 i lijekovi s gentamicinom5, cefalosporinom3,4, 
tetraciklinom5 ili nitizinon9 mogu dovesti do slabijih ili pogrešno negativnih rezultata. Lažno pozi-
tivni rezultati mogu biti uzrokovani kontaminacijom vaginalnim izlučevinama4,5 ili nakon primjene 
lijekova koji sadrže rifampicin13. 
Nitrit: Negativni rezultati ne isključuju značajnu bakteriuriju, jer sve infekcije bakterijama ne vode 
do proizvodnje nitrita (nedostaje reduktaza nitrata). Osim toga, visoka dijureza može smanjiti vri-
jeme zadržavanja urina u mjehuru i dovesti do jako razrijeđenog urina, koji sprječava asimilaciju 
dokazivih koncentracija nitrita. Osim toga, prehrana s niskim udjelom nitrita i visokom razinom 
vitamina C može uzrokovati pogrešno negativne rezultate3,4,5. Lažno pozitivni rezultati mogu se 
pojaviti u starim mokraćama (stvaranje nitrita zbog sekundarne kontaminacije) i u mokraćama 
koje sadrže boje (derivati piridina, cikla)4,5 ili nakon primjene lijekova koji sadrže rifampicin13. 
Povremena pojava crvenih ili plavih rubova ili kutova ne treba se tumačiti kao pozitivan rezultat. 
pH: Bakterijska kontaminacija i rast bakterija u urinu nakon uzimanja uzorka mogu dovesti do 
pogrešnih rezultata3. Ne treba analizirati povremenu pojavu crvenih rubova u na granici s testnim 
poljem nitrita. 
Protein: Lažno pozitivni rezultati mogu se pojaviti u jako alkalnom urinu (pH > 9) i s visokom 
specifičnom težinom3, nakon infuzija s polivinilpirolidonom (nadomjestak za krv), tijekom liječenja 
pripravcima koji sadrže kinin i zbog ostataka dezinficijensa s kvarternim amonijevim skupinama u 
spremniku za prikupljanje ili nakon primjene lijekova koji sadrže rifampicin13. Jako obojeni sastojci 
(npr. metilensko8) mogu ograničiti boju na testnom polju.
Specifična težina: Ljestvica boje optimirana je na srednju pH‑vrijednost urina 6. Alkalniji urini3 
vode do blago sniženog, a kiseliji urini do blago povišenih rezultata nalaza. Glukoza i mokraća 
ne vrše utjecaj. 
Urobilinogen: Formaldehid ili utjecaj sunčeva svjetla dulje vrijeme može dovesti do smanjenih ili 
pogrešno negativnih vrijednosti4. Crvena cikla5 i druge tvari koje su jaka bojila mogu uzrokovati 
pogrešno pozitivne rezultate.

KARAKTERISTIKE
Karakteristike testnih traka urina CombiScreen® utvrđene su na temelju studija analize učinka. Za 
ove studije učinka korišten je urin pacijenata, koji je dobiven u okviru redovitih kontrola. Testni uči-
nak testnih traka urina CombiScreen® karakterističan je po svojoj podudarnosti s testnim trakama 
urina koje su dostupne u prodaji. Učinak albumina i kreatinina analiziran je imunološkim albumin-
skim testom i enzimskim testom kreatinina2. Ispravnost rezultata testnih traka urina ocijenjena je 
sukladno njihovoj podudarnosti s rezultatima iz komparativnih metoda.
Klinički učinak:
Definicije:
Prag detekcije: Minimalna količina analita, koju kao prisutnu može otkriti postupak istraživanja s 
određenom razinom pouzdanosti (DIN EN ISO 18113-1:2013). 
Prag kvantifikacije: Minimalna količina analita, koju može otkriti postupak istraživanja s određe-
nom nesigurnosti mjerenja (DIN EN ISO 18113-1:2013).
PPA: Pozitivna postotna podudarnost („Osjetljivost“ u odnosu na temeljni standard ili referentnu 
metodu).
NPA: Negativna postotna podudarnost („Specifičnost“ u odnosu na zlatni standard ili referentnu 
metodu)
ORA: Cjelokupni omjer podudarnosti („Dijagnostička točnost“ u odnosu na temeljni standard ili 
referentnu metodu).
PPV: Pozitivno predvidiva vrijednost – udio uzoraka sa stvarno pozitivnim rezultatima testa u uku-
pnom broju uzoraka s pozitivnim rezultatima.
NPV: Negativno predvidiva vrijednost – udio uzoraka sa stvarno negativnim rezultatima testa u 
ukupnom broju uzoraka s negativnim rezultatima.
Tablica 3a: Podaci o kliničkom učinku (NIT)

Pa
ra

me
tar

Me
tod

a

Br
oj 

mj
er

en
ja Izravna 

konkor-
danca

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

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

NIT

vizualnoa),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

Tablica 3b: Podaci o kliničkom učinku

Pa
ra

me
tar

Me
tod

a

Br
oj 

mj
er

en
ja Proširena 

konkor-
danca

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

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

ALB
vizualnob),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
vizualnob),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

vizualnoa),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

vizualnoa),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
vizualnob),e),1 2802 98 100
Urilyzer® 100 
Prob),e),1 2805 98 100

GLU

vizualnoa),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

vizualnob),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

vizualnob),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),b),1 3092 99

PRO

vizualnoa),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

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

Urilyzer® 500 
Proa),1 1542 94

UBG

vizualnoa),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

Kazalo za tablice 3a i 3b
a) Test trake za urin Roche, b) Test trake za urin Siemens, c) Test trake za urin Arkray, d) Test trake za 
urin Analyticon, e) Klinička kemija tvrtke Analyticon; Broj= Broj studija

Osjetljivost:
Vizualna procjena
Prag otkrivanja (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 22  –  29  mg/L, askorbinska kiselina: 7,5  –  10  mg/dL, bilirubin: 0,8  mg/dL, krv: 
0 – 5 Eri/µL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 5 – 7,5 mg/dL, kreatinin: 
26 – 37 mg/dL, leukociti: 15 – 20 leu/µL, nitrit: 0,06 mg/dL, protein: 10 – 15 mg/dL, urobilinogen: 
1,8 mg/dL
Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 29 mg/L, askorbinska kiselina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 10 Eri/µL, glukoza: 
40 mg/dL (CLASSIC / PLUS), keton: 20 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL,  leukociti: 20  leu/µL, nitrit: 
0,10 mg/dL, protein: 30 mg/dL, urobilinogen: 2,2 mg/dL

Automatska procjena koristeći Urilyzer® 100 Pro
Prag otkrivanja (Limit of Detection, LoD)
Albumin: 41 mg/L, askorbinska kiselina: 5 – 10 mg/dL, bilirubin: 1 mg/dL, krv: 2 – 4 Eri/µL, glukoza: 
30 mg/dL (CLASSIC) / 30 – 35 mg/dL (PLUS), keton: 2 – 4 mg/dL, kreatinin: 45 mg/dL, leukociti: 
25 leu/µL, nitrit: 0,10 mg/dL, protein: 20 – 25 mg/dL, urobilinogen: 1,5 – 2,0 mg/dL
Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)
Albumin: 56 mg/L, askorbinska kiselina: 10 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 4 Eri/µL, glukoza: 
40 mg/dL (CLASSIC) / 35 mg/dL (PLUS), keton: 4 mg/dL, kreatinin: 54 mg/dL, leukociti: 30 leu/µL, 
nitrit: 0,13 mg/dL, protein: 25 mg/dL, urobilinogen: 2 mg/dL

Automatska procjena koristeći Urilyzer® 500 Pro
Prag otkrivanja (Limit of Detection, LoD)
Askorbinska kiselina: 0  –  5  mg/dL, bilirubin: 1-1,2  mg/dL, krv: 5-6 Eri/µL, glukoza: 25  mg/dL 
(CLASSIC) / 25 mg/dL (PLUS), keton: 0 – 5 mg/dL, leukociti: 25 leu/µL, nitrit: 0,13 – 0,15 mg/dL, 
protein: 20 – 25 mg/dL, urobilinogen: 1,6 – 2,0 mg/dL
Prag kvantifikacije (Limit of Quantification, LoQ)
Askorbinska kiselina: 5 mg/dL, bilirubin: 1,2 mg/dL, krv: 8 Eri/µL, glukoza: 30 mg/dL (CLASSIC) / 
30 mg/dL (PLUS), keton: 5 mg/dL, leukociti: 30 leu/µL, nitrit: >0,15 mg/dL, protein: 25 mg/dL, uro-
bilinogen: 2 mg/dL

Preciznost:
Podaci se odnose na procjene, kod kojih je polje koncentracije odobreno kao odstupanje. Preci-
znost u nizu: Izvršeno je 20 paralelnih definiranja s trima različitim serijama CombiScreen® testnih 
traka urina. Kontinuirana preciznost: Tijekom 20 uzastopnih dana izvršeno je 3 paralelnih defini-
ranja s jednom serijom CombiScreen® testnih traka urina. Točnost je utvrđena brojem podudarnih 
izmjerenih vrijednosti istog uzorka. Korišteni materijal uzorka: Provjere urina – Razine 1 i 2.
Preciznost u nizu (razina 1/2, vizualna)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100  %, keton: 100  %,  leukociti: 100  %, nitrit: 100  %, pH-vrijednost: 
100 %, protein: 100 %, specifična težina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Preciznost u nizu (razina 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100  %, keton: 100  %,  leukociti: 100  %, nitrit: 100  %, pH-vrijednost: 
100 %, protein: 100 %, specifična težina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Preciznost u nizu (razina 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukoza (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
keton: 100 %,  leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost: 100 %, protein: 100 %, specifična 
težina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Kontinuirana preciznost (razina 1/2, vizualno)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100  %, keton: 100  %,  leukociti: 100  %, nitrit: 100  %, pH-vrijednost: 
100 %, protein: 100 %, specifična težina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Kontinuirana preciznost (razina 1/2, Urilyzer® 100 Pro)
Albumin: 100 %, askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, kreatinin: 100 %, glu-
koza (CLASSIC / PLUS): 100  %, keton: 100  %,  leukociti: 100  %, nitrit: 100  %, pH-vrijednost: 
100 %, protein: 100 %, specifična težina: 100 %, urobilinogen: 100 %
Kontinuirana preciznost (razina 1/2, Urilyzer® 500 Pro)
Askorbinska kiselina: 100 %, bilirubin: 100 %, krv: 100 %, glukoza (CLASSIC / PLUS): 100 %, 
keton: 100 %,  leukociti: 100 %, nitrit: 100 %, pH-vrijednost: 100 %, protein: 100 %, specifična 
težina: 100 %, urobilinogen: 100 %

Ispravnost:
Testirana je ispravnost parametara, kod kojih je dostupan certificirani referentni materijal (pH-vri-
jednost).

pH
Kao referentna metoda korišten je mjerač pH-vrijednosti, kojim su namještene pH-vrijednosti 
uzoraka. Izvršeno je 20 paralelnih mjerenja (vizualno, Urilyzer® 100  Pro, Urilyzer® 500  Pro) i 
zatim podudarnost s prethodno namještenom pH-vrijednosti. Pritom je dopušten granični raspon 
pH-vrijednosti kao odstupanje.

Podudarnost
pH-vrijed-

nost
Vizualna procjena Urilyzer® 100 Pro Urilyzer® 500 Pro

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

Parametar pH vrijednost ima visoku točnost zbog svoje visoke preciznosti i ispravnosti.

Sljedivost mjerenja:
Ne postoji standardizirana referentna metoda, međunarodna norma ili referentni materijal dostu-
pan za analite u urinu koji će se koristiti za test trake ili u kombinaciji s njima. Stoga se sljedivost 
mjerenja kategorija koncentracije CombiScreen® štapića za urin osigurava internim referentnim 
materijalima. Referentni materijali određeni su pomoću eksterno umjerene mjerne opreme višeg 
mjeriteljskog reda.

SIMBOLI / KRATICE
Proizvod za in vitro dijagnostiku Samo za jednokratnu uporabu

0123
Proizvod je u skladu s europskom 
uredbom Oznaka serije

Pridržavajte se uputa za uporabu! Kataloški broj

Upotrebljivo do Kataloški broj
Dozvoljena temperatura skla-
dištenja Uvoznik

DE
Zemlja podrijetla robe i Datum 
proizvodnje

Sadržaj je dovoljan za x 
testiranja

Proizvod za testiranje na 
pacijentima Distributer

Proizvod nije za osobnu uporabu UDI Jedinstveni identifikator uređaja

Uputa za smjer iščitavanja Uzorak je prerazrijeđen. Pono-
vite test s novim uzorkom.

Vizualna procjena ASC Askorbinska kiselina

ALB Albumin BLD / 
Ery Krv / eritrociti

BIL Bilirubin GLU Glukoza
CREA Kreatinin LEU Leukociti
KET Keton pH pH-vrijednost
NIT Nitrit SG Specifična težina
PRO Protein ACR Omjer albumina i kreatinina
UBG Urobilinogen n.a. Nije primjenjivo


