Medi-Test Combi 11

Teststreifen zum Schnellnachweis von Blut, Urobilinogen, Bilirubin, Protein,
Nitrit, Keton, Ascorbinsaure, Glucose, pH-Wert, Dichte und Leukozyten im Urin
zur reflektionsphotometrischen Auswertung mit URYXXON® 200

In-vitro-Diagnostikum

Medi-Test Combi 11

Test strips for rapid determination of blood, urobilinogen, bilirubin, protein,
nitrite, ketones, ascorbic acid, glucose, pH-value, density and leukocytes in uri-
ne, the reflectophotometrical evaluation with URYXXON® 200

Anwendung

Suchtest zur Erkennung von Diabetes, Stoffwechselanomalien, Leberschaden, Verschlussformen,
hamolytischen Erkrankungen sowie Erkrankungen im Bereich der Nieren und Harnwege.
Anwendung nur durch Fachpersonal.

Gebrauchsanleitung

Frischen, unzentrifugierten Harn verwenden und die Harnprobe gut durchmischen. Teststreifen ca. 1
Sekunde in Harn eintauchen. Seitliche Kante am GefaBrand abstreifen, um tiberschiissigen Harn zu
entfernen. Teststreifen gemaB Bedienungsanleitung in das Geréat einlegen. Die Testfelder werden
reflektionsphotometrisch ausgewertet und die Resultate auf dem Befundformular ausgedruckt. Die
Werte entsprechen ahnlich dem visuellen Vergleich bestimmten Konzentrationsbereichen. Bei visu-
eller Bewertung Reaktionsfarben nach 30 — 60 Sekunden (Leukozytentestfeld nach 60 — 120 Sekun-
den) mit der Farbskala vergleichen. Farbveranderungen, die nach mehr als 2 Minuten auftreten, sind
ohne Bedeutung. Der Harn sollte nicht mehr als 2 Stunden gestanden haben.

Bei der Auswertung sollte beachtet werden, dass nicht in allen Fallen eine vollige Ubereinstimmung
der URYXXON® 200 Resultate mit den Ergebnissen der visuellen Auswertung gegeben sein muss,
da das menschliche Auge Farben anders bewerten kann als das URYXXON® 200 Auswertegerat.
Prinzip

Blut: Der Nachweis beruht auf der pseudoperoxidatischen Aktivitat des Hamoglobins bzw. Myo-
globins, die die Oxidation eines Farbindikators durch ein organisches Hydroperoxid zu einem blau-
grunen Farbstoff katalysieren.

Urobilinogen: Das Testfeld enthalt ein stabiles Diazoniumsalz, das mit Urobilinogen einen rotlichen
Azofarbstoff bildet.

Bilirubin: Durch Kupplung des Bilirubins mit einem Diazoniumsalz im sauren Milieu entsteht ein
roter Azofarbstoff.

Protein: Der Test basiert auf dem Prinzip des ,EiweiBfehlers“ von Indikatoren, d.h. bei einem
konstant gepufferten pH-Wert erfolgt der Farbumschlag in Gegenwart von Albumin von gelb nach
grunblau. Andere Proteine reagieren mit geringerer Empfindlichkeit.

Nitrit: Mit diesem Test werden indirekt Mikroorganismen nachgewiesen, die Nitrat zu Nitrit redu-
zieren kdnnen. Dem Test liegt die Griess’sche Reaktion zugrunde. Das Testpapier enthalt ein Amin
und eine Kupplungskomponente. Durch Diazotierung mit anschlieBender Kupplung entsteht ein rot
gefarbter Azofarbstoff.

Keton: Der Test beruht auf dem Prinzip der Legal’schen Probe. Acetessigsaure und Aceton rea-
gieren mit Nitroprussidnatrium in alkalischem Medium zu einem violetten Farbkomplex.
Ascorbinsaure: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung von Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit
von Ascorbinsaure wird durch einen Umschlag von blau nach rot angezeigt.

Glucose: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen-Reaktion. AuBer
Glucose ist kein Harninhaltstoff bekannt, der eine positive Reaktion liefert.

pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5 bis 9 deutlich unter-
scheidbare Reaktionsfarben (von orange Uber grun nach turkis) zeigt.

Dichte: Der Test erfasst die lonenkonzentration des Harns bei guter Korrelation zur Refraktometer-
Methode. Bei steigender lonenkonzentration erfolgt ein Farbubergang von blaugriin Uber grun nach
gelb.

Leukozyten: Der Test beruht auf der Esteraseaktivitat von Granulozyten. Dieses Enzym spaltet
einen Carbonsaureester. Die dabei freigesetzte Alkoholkomponente reagiert mit einem Diazonium-
salz zu einem violetten Farbstoff.

Bewertung — Fehlerquellen

Blut: Der Test erfasst Werte ab 5 bis 10 Erythrozyten/ul Harn, die einer Konzentration von ca. 0.015
mg Hamoglobin bzw. Myoglobin/dl Harn entsprechen. Intakte Erythrozyten werden durch punkt-
formige Verfarbungen des Testfeldes angezeigt. Die Farbvergleichsfelder entsprechen:

0 (negativ), ca. 5-10, ca. 50, ca. 250 Ery/ul bzw.

einer Hamoglobinmenge aus ca. 10, ca. 50, ca. 250 Ery/ul

Zu niedrige bis falsch negative Resultate ergeben sich durch groBere Mengen Ascorbinsaure, die
nach Vitamin-C-Gaben (z.B. Vitamintabletten, Antibiotica-Praparate) sowie nach Fruchtsaftgenuss
vermehrt im Harn auftreten. Hemmwirkung zeigt weiterhin Gentisinsaure. Falsch positive Reak-
tionen kdnnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmittel hervorgerufen werden.
Urobilinogen: Je nach Eigenfarbe des Urins lassen sich Konzentrationen von 0.5 bis 1 mg Uro-
bilinogen/dl Harn nachweisen. Die normale Ausscheidungsrate liegt bei 1 mg/dl. Werte daruber sind
pathologisch. Ein ebenfalls pathologisches volliges Fehlen von Urobilinogen im Harn lasst sich mit
Teststreifen nicht nachweisen. Die Farbfelder sind folgenden Urobilinogenkonzentrationen zuge-
ordnet:

norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/d| bzw. norm. (normal), 35, 70, 140, 200 pmol/l.
Der Nachweis wird durch hdhere Konzentrationen an Formaldehyd gehemmt. Langeres Stehen des
Harns am Licht kann infolge Oxidation zu erniedrigten oder falsch negativen Werten fuhren. Zu hohe
oder falsch positive Resultate kbnnen durch im Harn ausgeschiedene Farbstoffe oder Medikamente
verursacht werden. GroBere Mengen Bilirubin farben das Testfeld gelb.

Bilirubin: Werte ab 0.5 bis 1 mg/dl Harn werden angezeigt. Die Farbfelder sind folgenden Bilirubin-
konzentrationen zugeordnet:

0 (negativ), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/di bzw. 0 (negativ), 17(+), 35(++), 70(+++) pymol/l.
Einige Harnbestandteile konnen eine Gelbfarbung des Testfeldes verursachen. Der Nachweis wird
durch hohere Konzentrationen an Ascorbinsaure und Nitrit gghemmt. Langeres Stehen des Harns
am Licht kann infolge Oxidation zu erniedrigten oder falsch negativen Werten fuhren. Ausgeschiede-
ne Farbstoffe und Medikamente mit roter Eigenfarbung kbnnen ein positives Resultat vortauschen.
Protein: Der Test erfasst Werte ab 10 mg Protein/dl Harn. Die Farbfelder sind folgenden Albumin-
konzentrationen zugeordnet:

negativ, 30, 100 und 500 mg/dl bzw. negativ, 0.3, 1.0 und 5.0 g/l
Falsch positive Befunde konnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9), nach Infusionen mit Polyvinyl-
pyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen Préaparaten und durch Reste von
Desinfektionsmitteln im UringefaB auftreten. Farbstoffe aus Arzneimitteln (z.B. Methylenblau) oder
der Farbstoff der roten Ruben kbnnen die Proteinfarbung Uberdecken.

Nitrit: Der Nachweis erfasst Werte ab 0.05 bis 0.1 mg Nitrit/dl Harn. Jede Rosafarbung bedeutet
einen bakteriellen Harnweginfekt. Die Farbintensitat hangt zwar von der Nitritkonzentration ab,
erlaubt aber keine Aussage Uber den Infektionsgrad. Ein negatives Resultat kann einen Harnweg-
infekt nicht ausschlieBen.

Falsch negative Resultate kbnnen durch hohe Ascorbinsaurekonzentrationen, bei der Antibiotica-
Therapie und bei zu niedrigem Nitratgehalt im Harn infolge nitratarmer Kost bzw. starker Verdin-
nung (Diurese) auftreten. Auch kdnnen Keime ohne die Fahigkeit der Nitrit-Bildung vorliegen. Eine
falsch positive Reaktionsfarbe kann durch im Harn ausgeschiedene Farbstoffe verursacht werden.
Keton: Acetessigsaure reagiert mit dem Testfeld empfindlicher als Aceton. Werte ab 10 mg/dl Acet-
essigsaure bzw. 50 mg/dl Aceton werden angezeigt. Die Farbfelder sind folgenden Acetessigsaure-
konzentrationen zugeordnet:

0(negativ), 25(+), 100(++) und 300(+++) mg/dl bzw. O(negativ), 2.5(+), 10(++) und 30(+++) mmol/l.
Phenylketone storen in hoherer Konzentration, ergeben aber eine abweichende Farbung. p-Hy-
droxybuttersaure wird nicht erfasst. Phthaleinverbindungen erzeugen auf dem Testfeld rotliche Farb-
tone.

Ascorbinsaure: Die Farbfelder sind folgenden Konzentrationen zugeordnet:

0O(negativ), 10(+) und 20(++) mg/dl bzw. 0O(negativ), 0.6(+) und 1.1(++) mmol/.
Da sich bereits eine Ascorbinsaurekonzentration von 5 mg/dl (0.3 mmol/l) insbesondere bei nie-
drigen Glucose- und Blutkonzentrationen storend auswirkt, mussen der Glucose- und Blut-Test bei
positiver Ascorbinsaurereaktion wiederholt werden, frihestens jedoch 10 Stunden nach der letzten
Vitamin-C-Gabe.

Glucose: Pathologische Glucosekonzentrationen werden durch einen Umschlag von grun nach
blaugriin angezeigt. Gelbe bis schwach grune Testfelder sind als negativ (bzw. normal) zu bewerten.
Die Farbfelder entsprechen folgenden Glucosekonzentrationen:

neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgriin), 50, 150, 500 und =1000 mg/dl bzw.

neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgriin), 2.8, 8.3, 27.8 und =55.5 mmol/l.

Zu niedrige bis falsch negative Resultate ergeben sich durch groBere Mengen Ascorbinsaure, die
nach Vitamin-C-Gaben (z.B. Vitamintabletten, Antibiotica-Praparate) sowie nach Fruchtsaftgenuss
vermehrt im Harn auftreten. Hemmwirkung zeigt weiterhin Gentisinsaure. Falsch positive Reaktio-
nen konnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmittel hervorgerufen werden.

pH: Bei Gesunden liegt der pH-Wert des frischen Harns meist zwischen pH 5 und 6. Die Farbskala
erlaubt eine deutliche Differenzierung des pH-Wertes zwischen pH 5 und pH 9.

Dichte: Der Test erlaubt die Bestimmung der Harndichte zwischen 1.000 und 1.030. Der Normal-
wert fur Erwachsene liegt bei normaler Nahrungsaufnahme und Flussigkeitszufuhr etwa zwischen
1.015 und 1.025.

Die mit dem Teststreifen ermittelte Dichte kann gegentiber anderen Methoden leicht unterschiedli-
che Werte anzeigen, da z.B. eine Erhohung der Dichte durch Glucosekonzentrationen > 1000 mg/dl
(> 56 mmol/l) nicht erfasst wird. Zu hohe Resultate ergeben sich bei erhdhter Proteinausscheidung.
Alkalische Harne mit hohem Gehalt an Puffersubstanzen lassen zu niedrige Werte erwarten.
Leukozyten: Der Test erfasst Werte ab ca. 10-25 Leukozyten/ul Harn. Verfarbungen, die nicht mehr
dem negativen Vergleichsfeld zuzuordnen sind, und schwache violette Verfarbungen nach 120 Se-
kunden mussen positiv bewertet werden. Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden Leuko-
zytenkonzentrationen:

negativ (normal), 25, 75, 500 Leukozyten/ul

Eine abgeschwéachte Reaktion ist bei EiweiBausscheidungen iber 500 mg/dl und einer Glucosekon-
zentration Uber 2 g/dl sowie bei der Einnahme von Praparaten mit Cephalexin bzw. Gentamycin zu
erwarten. Bakterien, Trichomonaden und Erythrozyten reagieren nicht mit diesem Test. Formalde-
hyd (als Konservierungsmittel) kann zu einer falsch positiven Reaktion fuhren. Ausscheidungen von
Bilirubin, Nitrofurantoin oder anderen stark gefarbten Verbindungen konnen die Reaktionsfarbe
uberdecken. Bei Proben von weiblichen Patienten kann durch vaginalen Ausfluss eine falsch positi-
ve Reaktion vorgetauscht werden.

Reagierende Substanzen
(Mindestmenge bzw. -aktivitat/cm? bei Ablauf der Haltbarkeit)

Blut: Nitrit: pH:
Tetramethylbenzidin 59pg  Sulfanilséure 80pg  Methylrot 2.8ug
Cumolhydroperoxid 253pg  Chinolin-Derivat 25ug  Bromthymolblau 10pug
m . Keton:
Urobilinogen: . ) ] .
ron Nitroprussid-Natrium 116 Dichte:
Diazoniumsalz 2849 A pb' o Ho Bromthymolblau 12ug
Bilirubin: scorbinsaure: Copolymer 29519
llirubin: 2,6-Dichlorphenolindophenol 75ug
Diazoniumsalz 2609 Glucose: Leukozyten:
Protein: g\uco_saeoxmase gg 8 Carbonsaureester 10.6ug
Tetrabromphenolblau 7.5 g Of{gﬁéisse 65 11g Diazoniumsalz 4409
Hinweise

Grundsatzlich kbnnen einzelne Teststreifenresultate erst im Zusammenhang mit anderen arztlichen
Befunden eine definitive Diagnose und eine gezielte Therapie ermoglichen.

Die Auswirkung von Medikamenten oder deren Metaboliten auf den Test ist nicht in allen Fallen
bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb empfohlen, den Test nach Absetzen der Medikation zu wieder-
holen.

Zur Harnsammlung nur gut gespulte, saubere GefaBe verwenden. Ubliche Harnkonservierungsmit-
tel storen den Test nicht.

Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Packung nach der Entnahme sofort
wieder fest verschlieBen. Reaktionszone nicht beruihren! Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtig-
keit schutzen. Dose kiihl und trocken aufbewahren (Lagertemperatur nicht Uber + 30 °C). Bei sach-
gemaBer Lagerung sind die Teststreifen bis zum aufgedruckten Verfalldatum haltbar.

Der Stopfen der Teststreifendose enthalt ein ungiftiges Trockenmittel. Sollte es einmal verschluckt
werden, reichlich Wasser nachtrinken.

Symbolerklarungen finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

Entsorgung: Ensorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung der geltenden Sicherheitsbe-
stimmungen.

Handelsform: Packungen mit 100 und 125Teststreifen

Datum der Uberarbeitung: 12/2005
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Use

Screening test for detection of diabetes, metabolic abnormalities, liver diseases, biliary and hepatic
obstructions, hemolytic diseases and diseases of kidney and urinary tract.

Only for use by qualified personnel.

Instructions for use

Use fresh and uncentrifuged urine. Shake the urine sample well before use. Dip the test strip for ap-
proximately 1 second into the urine. Draw it across the rim of the container to remove excess urine.
Place the test strips on to the instrument according to instructions for use in the manual. The test
pads are reflecophotometrically evaluated and the results are printed out. The results obtained with
the URYXXON® 200 correspond to the concentration ranges indicated on the colour chart for visual
evaluation. For the visual evaluations, please compare colour changes with the colour chart after 30
— 60 seconds (leukocyte test field after 60 — 120 seconds). Colour changes that take place after mo-
re than 2 minutes are of no significance. The urine should not be more than 2 hours old when tested.

Due to the fact, that the human eye evaluates colour changes somewhat differently than a
URYXXON® 200 reflectometer, there can also be differences between these two evaluations.

Principle

Blood: The detection is based on the pseudoperoxidative activity of hemoglobin and myoglobin,
which catalyze the oxidation of an indicator by an organic hydroperoxide producing a green colour.
Urobilinogen: The test paper contains a stable diazonium salt forming a reddish azo compound
with urobilinogen.

Bilirubin: A red azo compound is obtained in the presence of acid by coupling of bilirubin with a
diazonium salt.

Protein: The test is based on the ,protein error principle of indicators. The test zone is buffered to a
constant pH value and changes colour from yellow to greenish blue in the presence of albumin.
Other proteins are indicated with less sensitivity.

Nitrite: Microorganisms, which are able to reduce nitrate to nitrite, are indicated indirectly by this test.
The principle of Griess reagent is the basis of this test. The test paper contains an amine and a cou-
pling component. A red coloured azo compound is formed by diazotisation and subsequent coupling.
Ketones: The test is based on the principle of Legal’s test. Acetoacetic acid and acetone form with
sodium nitroprusside in alkaline medium a violet coloured complex.

Ascorbic acid: The detection is based on the decolouration of Tillmans reagent. In the presence of
ascorbic acid a colour change takes place from blue to red.

Glucose: The detection is based on the glucoseoxidase-peroxidase-chromogen reaction. Apart
from glucose, no other compound in urine is known to give a positive reaction.

pH: The test paper contains indicators which clearly change colour between pH 5 and pH 9 (from
orange to green to turquoise).

Density: The test determines the concentration of ions in urin and shows a good correlation to the
refractometrical method. The colour of the test strip changes from deep blue in urine with low ionic
concentration through green to yellow in urines with high ionic concentrations.

Leukocytes: The test is based on the esterase activity of granulocytes. This enzyme splits carboxy-
lic acid esters. The alcohol constituent released reacts with a diazo salt producing a violet colour.

Evaluation — Sources of Error

Blood: The minimum sensitivity of the test strip is 5 to 10 erythrocytes/ul urine corresponding to
approx. 0.015 mg hemoglobin/dl urine. Intact erythrocytes are indicated by flecky discolourations of
the test field. The colour fields correspond to the following values:

0 (negative), ca. 5-10, ca. 50, ca. 250 Ery/ul resp.

hemoglobin concentration out of ca. 10, ca. 50, ca. 250 Ery/ul

Larger amounts of ascorbic acid which may be present in urine after a high intake of vitamin C (e.g.
vitamin tablets, antibiotics or fruit juices) can lead to lower or falsely negative results. In addition an
inhibitory effect is produced by gentisic acid. Falsely positive reactions can be produced by a
residue of peroxide containing cleansing agents.

Urobilinogen: In dependence upon the urine colour 0.5 to 1 mg urobilinogen/dl urine are indicated.
1 mg/dl is considered to be the normal excretion rate. Higher values are pathological. A complete
absence of urobilinogen in the urine, which is likewise pathological, cannot be indicated by the strips.
The colour fields correspond to the following urobilinogen concentrations:

norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/d| or norm. (normal), 35, 70, 140, 200 ymol/l
The test will be inhibited by higher concentrations of formaldehyde. Exposure of the urine to light for
a longer period of time may lead to lowered or falsely negative results. Too high or falsely positive re-
sults can be caused by the presence of diagnostic or therapeutic dyes in the urine. Larger amounts
of bilirubin produce a yellow colouration.

Bilirubin: The minimum sensitivity of the test strip is 0.5 to 1 mg bilirubin/dl urine. The colour fields
correspond to the following values:

0 (negative), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/di or 0 (negative), 17(+), 35(++), 70(+++) ymol/l
Some urine contents can produce a yellow colouration of the test strip. Ascorbic acid and nitrite in
higher concentrations inhibit the test. Exposure of the urine to light for a longer period of time may
lead to lowered or falsely negative results. Too high or falsely positive results can be caused by the
presence of diagnostic or therapeutic dyes in the urine.

Protein: The minimum sensitivity of the test strip is 10 mg protein/dl urine. The colour fields corres-
pond to the following ranges of albumin concentrations:

negative, 30, 100 and 500 mg/dl or negative, 0.3, 1.0 and 5.0 g/l
Falsely positive results are possible in alkaline urine samples (pH > 9), after infusions with poly-
vinylpyrrolidone (blood substitute), after intake of medicaments containing quinine and also by
disinfectant residues in the urine sampling vessel. The protein colouration may be masked by the
presence of medical dyes (e.g. methylene blue) or beetroot pigments.

Nitrite: The test detects concentrations from 0.05 to 0.1 mg nitrite/dl urine. Every pink colour indi-
cates a bacterial infection of the urinary tract. The colour intensity depends only on the nitrite concen-
tration, but does not provide information about the extent of the infection. A negative result does not
preclude an infection of the urinary tract, if bacteria which cannot produce nitrite are present. Falsely
negative results can be produced by high doses of ascorbic acid, by antibiotics therapy and by very
low nitrate concentrations in urin as the result of low nitrate diet or strong dilution (diuresis). Falsely
positive results can be caused by the presence of diagnostic or therapeutic dyes in the urine.
Ketones: The test is more sensitive to acetoacetic acid than to acetone. Values of 10 mg/dl acetoa-
cetic acid or 50 mg/dl acetone are indicated. The colour fields correspond to the following acetoace-
tic acid values:

0 (negative), 25(+), 100(++) and 300(+++) mg/dl or O (negative), 2.5(+), 10(++) and 30(+++) mmol/l
Phenylketones in higher concentrations interfere with the test, and will produce variable colours.
B-Hydroxybutyric acid is not detected. Phthalein compounds interfere by producing a red colouration.
Ascorbic acid: The colour fields correspond to the following values:

0 (negative), 10(+) and 20(++) mg/dl or 0 (negative), 0.6(+) and 1.1(++) mmol/l
The glucose and blood test must be repeated if the ascorbic acid reaction is positive, however, at the
earliest 10 hours after the last vitamin C intake, because an ascorbic acid content of as little as
5 mg/dI can disturb the glucose and blood assay in low concentrations.

Glucose: Pathological glucose concentrations are indicated by a colour change from green to bluish
green. Yellow or greenish test fields should be considered negative or normal. The colour fields
correspond to the following ranges of glucose concentrations:

neg. (yellow), neg. or normal (greenish), 50, 150, 500 and =1000 mg/dI or

neg. (yellow), neg. or normal (greenish), 2.8, 8.3, 27.8 and =55.5 mmol/l

Larger amounts of ascorbic acid which may be present in urine after a high intake of vitamin C (e.g.
vitamin tablets, antibiotics or fruit juices) can lead to lower or falsely negative results. In addition an
inhibitory effect is produced by gentisic acid. Falsely positive reactions can also be produced by a
residue of peroxide containing cleansing agents.

pH: The pH value of fresh urine of healthy people varies between pH 5 and pH 6. The colour scale
gives a clear distinction of pH value between pH 5 and pH 9.

Density: The test permits the determination of urine density between 1.000 and 1.030. Urines from
adults with normal diets and normal fluid intake will have a density of 1.015-1.025.

The chemical nature of the test strip may cause slightly different results from those obtained with
other methods when elevated amounts of certain urine constituents are present, e.g. the increase of
urine density in dependence on glucose concentrations of > 1000 mg/dl (> 56 mmol/l) cannot be
demonstrated by the strips. Elevated density readings may be obtained in the presence of moderate
quantities of protein. Highly buffered alkaline urines may cause low readings.

Leukocytes: The test records values starting from approx. 10-25 leukocytes/ul urine. Changes in
colour that can not be assigned to the negative reference field and faint violet colours after 120
seconds must be evaluated as positive. The colour reference fields correspond to the following leu-
kocyte concentrations:

negative (normal), 25, 75, 500 leukocytes/l

A weakened reaction can be expected in the case of proteinuria of over 500 mg/dl and a glucose
concentration of over 2 g/dl as well as in the case of patients taking preparations containing
cephalexin and gentamycin. Bacteria, trichomonads and erythrocytes do not react with this test.
Formaldehyde (as a preservative) can result in a false positive reaction. Excretion of bilirubin,
nitrofruantoin or other strongly-coloured compounds may disguise the colour of the reaction. Tests
with female patients have shown that vaginal discharge can cause a false positive reaction.

Reactive ingredients
(minimum quantity resp. activity/cm? at time of expiry)

Blood: Nitrite: pH:
tetramethylbenzidine 59ug  sulfanilic acid 80pg  methyl red 28pg
cumene hydroperoxide ~ 253 g quinoline derivative 25ug  bromothymol blue 10pg

. . Ketones:
Urobilinogen: sodium nitroprusside 116ug  Density:
diazonium salt 289 Ascorbic acid: bromothymol blue 12pug
Bilirubin: 2,6-dichlorophenolindophenol ~ 7.5pg  copolymer 295 g
diazonium salt 26ug  Glucose:

glucose oxidase 32U  Leukocytes:

Protein: peroxidase 02U  carboxylic acid ester 10.6 ug
tetrabromophenolblue ~ 7.5pg  o-tolidine 65ug  diazonium salt 44ug
Directions

In any case, in order to establish a final diagnosis and prescribe an appropriate therapy, the results
obtained with test strips should be verified with other medical results.

The effect of medicaments or their metabolic products on the test is not known in all cases. In case of
doubt it is recommended not to take the medicaments and then repeat the test.

Only use well washed and clean vessels for urine collection. The presence of usual urine preser-
vatives will not affect the test results.

Remove only as many test strips as are required, and reseal the container immediately after use. Do
not touch the test pads. Avoid exposing the strips to sunlight and moisture. Store the container
below + 30 °C in a dry place. The test strips are stable, when stored properly up to the date of expiry
indicated.

The caps contain a non-poisonous and harmless desiccant. In case this desiccant is swallowed acci-
dently, then drink plenty of water.

Explanation of symbols can be found in the package insert.

Disposal: Please dispose all used dipsticks in accordance with your local laws and regulations.
Package units: Tubes of 100 and 125 dipsticks

Date of change: 12/ 2005
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Medi-Test Combi 11

Tiras reactivas para la determinacion rapida de sangre, urobilinogeno,
bilirrubina, proteinas, nitritos, cetonas, acido ascorbico, glucosa, valor pH, densidad
y leucocitos en orina, para la evaluacion reflecto-fotométrica con URYXXON® 200

In-vitro-Diagnostikum

Medi-Test Combi 11
Bandelettes pour la détermination rapide du sang, de Furobilinogene, de la bilirubine, des protéi-
nes, de nitrite, des corps cétoniques, de F'acide ascorbique, du glucose, du pH, de la densité et
des leucocytes dans l'urine, détermination avec le réflectométre-photometre URYXXON® 200

Uso

Prueba de seleccion (screening) para la deteccion de diabetes, anormalidades metabblicas, enfer-
medades del higado, obstrucciones biliares y hepaticas, enfermedades hemoliticas y enfermedades
en la region renal y vias urinarias.

Utilizar solo bajo control médico.

Instrucciones de manejo

Emplear orina fresca no centrifugada y mezclar bien la prueba de orina. Sumergir la tira reactiva du-
rante aproximadamente 1 segundo en orina. Sacarla, apoyandola en el borde del contenedor para
eliminar el exceso de orina. Colocar las tiras de comprobacion en el aparato segin las instrucciones
de servicio. Los campos de comprobacion se evaluaran de un modo reflecto-fotométrico y los resul-
tados se imprimiran en el formulario de diagnostico. Los valores se corresponde a ciertas zonas de
concentracion de modo semejante a la comparacion visual. En el caso de comprobacion visual se
comparan los colores reactivos tras u lapso de 30 a 60 segundos (campo de prueba de leucocitos
después de 60 - 120 segundos) con la escala cromatica. Los cambios de color que tienen lugar pa-
sados 2 Minutos no tienen significado. La orina no debe tener mas de 2 horas, cuando se analice.
En la evaluacion debe considerarse que en todos los casos no concordaran perfectamente por ne-
cesidad los resultados del URYXXON® 200 con los resultados procedentes de la evaluacion visual,
ya que el ojo humano evalia los colores de un modo diferente al aparato de evaluacion URYXXON®
200.

Principio

Sangre: La deteccion se basa en la actividad pseudoperoxidativa de la hemoglobina y myoglobina,
que catalizan la oxidacion de un indicator por un hidroperoxido organico produciendo un color verde.
Urobilinogeno: El papel de analisis contiene una sal de diazonio estable que produce un com-
puesto azo rojizo con urobilindgeno.

Bilirrubina: Se obtiene un compuesto azo rojo en presencia de un acido por el acople de la bilirru-
bina a una sal de diazonio.

Proteinas: La prueba se basa en el principio de los indicadores de ,error proteico“. La zona de
reaccion esta tamponada a un pH constante y cambia de color del amarillo al azul grisaceo en
presencia de albumina. Se indican otras proteinas con menor sensibilidad.

Nitritos: Los microorganismos capaces de reducir el nitrato a nitrito quedan indirectamente indi-
cados por esta prueba. El reactivo del principio de Griess es la base de la prueba. El papel reactivo
contiene una amina y un componente acoplante. Se ebtiene un azocompuesto coloreado en rojo
por la diazotizacion y acople subsiguiente.

Cetonas: La prueba se basa en el principio de Legal. El acido acetoacético y la acetona forman con
nitroprusiato sodico en medio alcalino un complejo coloreado violeta.

Acido ascorbico: La deteccion se basa en el reactivo de decoloracion de Tillmans. En presencia de
acido ascorbico tiene lugar un cambio de color de azul a rojo.

Glucosa: La deteccion se basa en la reaccion cromogénica glucosa-oxidasa-peroxidasa. A excep-
cion de la glucosa ninglin otro compuesto conocido de la orina, da reaccion positiva.

pH: El papel reactivo contiene indicadores que claramente cambian de color entre pH 5y pH 9 (del
naranja al verde turquesa).

Densidad: El Test determina la Concentracion de lones en la Orina y logra buena correlacion con
el método refractométrico. El color vira de azul verdoso, por verde, a amarillo, en la medida que
aumenta la Concentracion de lones.

Leucocitos: La prueba se basa en la actividad esterasa de los granulocitos. Dicha enzima disocia
un éster del acido carbonico. EI componente alcoholico que se libera reacciona con una sal de
diazonio produciendo una coloracion violeta.

Evaluacion - Fuentes de error

Sangre: La minima sensibilidad de la tira es de 5 a 10 eritrocitos por pl de orina, correspondiendo
aproximadamente a 0.015 mg de hemoglobina o mioglobina/dl de orina. De hecho, los eritrocitos
vienen indicados por unos puntos de decoloracion del campo de analisis. Las gamas de colores
corresponden a los siguientes valores:

0 (negativo), ca. 5-10, ca. 50, ca. 250 Eri/ul o bien a una

concentracion de hemoglobina de ca. 10, ca. 50, ca. 250 Eri/ul respectivamente.

Grandes cantidades de acido ascorbico que puedan estar presentes en la orina después de una
gran toma de vitamina C (p.e. pastillas de vitaminas, antibioticos o zumos de fruta) pueden dar
resultados bajos o falsamente negativos. Ademés se produce un efecto inhibidor por el acido
gentisico. Pueden producirse también reacciones falsamente positivas por residuos de peroxido
contenido en agentes limpiadores.

Urobilinogeno: Dependiente del color de la orina, se indica de 0.5 a 1 mg/dl de urobilinbgeno.
1 mg/dl es considerado como una excrecion normal. Valores mas altos son patologicos. Una
ausencia total de urobilindgeno en orina, que es asi mismo patologico, no puede demostrarse con
las tiras. El campo de colores corresponde a las concentraciones de urobilindgeno siguientes:
norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/dl o norm. (normal), 35, 70, 140, 200 pmol/l.
La prueba sera inhibida por una alta concentracion de formaldehido. La exposicion de la orina a la
luz durante un largo tiempo puede dar valores bajos o falsos negativos. Resultados muy alto o
falsos positivos pueden ser causados por la presencia de tintes diagnosticos o terapéuticos en la
orina. Grandes cantidades de bilirrubina producen una coloracion amarilla.

Bilirrubina: La sensibilidad minima de las tiras reactivas es de 0.5 a 1 mg de bilirrubina/dl de orina.
La gama de colores corresponde a los valores siguientes:

0 (negativo), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/di o 0 (negativo), 17(+), 35(++), 70(+++) pymol/l.
Algunos componentes de la orina pueden producir una coloracion amarilla de la tira reactiva. El
acido ascorbico y los nitritos en concentraciones elevadas inhiben la prueba. La exposicion de la
orina a la luz durante un largo periodo de tiempo puede dar resultados bajos o falsos negativos.
Resultados demasiado altos o falsos positivos pueden ser causados por la presencia de tintes
diagnosticos o terapéuticos en la orina.

Proteinas: La minima sensibilidad de la tira reactiva es 10 mg de proteina/dl de orina. Los colores
corresponden a las concentraciones de albimina siguientes:

negativo, 30, 100 y 500 mg/dI o negativo, 0.3, 1.0y 5.0 g/l.
Resultados falsamente positivos son posibles en muestras de orina alcalinas (pH > 9), después de
infusiones con polivinilpirrolidona (substitutivo de la sangre), después de ingerir medicamentos
conteniendo quinina y también por residuos desinfectantes en los contenedores de orina. La
coloracion de las proteinas puede enmascararse por la presencia de tintes médicos (ej. azul de
metileno) o pigmentos de raices de remolacha.

Nitritos: La prueba detecta concentraciones desde 0.05 a 0.1 mg de nitritos/dl de orina. Todo color
rosa indica una infeccion bacteriana de las vias urinarias. La intensidad del color depende tan solo
de la concentracion de nitritos, pero no proporciona informacion acerca de la magnitud de la infec-
cion. Un resultado negativo no excluye una infeccion de las vias urinarias, si existen bacterias que
no producen nitritos. Pueden producirse resultados falsamente negativos por alta dosis de acido
ascorbico, por terapia con antibioticos y por muy bajas concentraciones de nitratos en la orina como
resultados de dietas con bajo contenido en nitratos o fuerte dilucion (diuresis). Resultados falsamen-
te positivos pueden ser motivados por la presencia de tintes diagnosticos o terapéuticos en la orina.
Cetonas: El acido acetoacético reacciona con mayor sensibilidad que la cetona. Se detectan
valores de acido acetoacético de 10 mg/dl o de 50 mg/dl de acetona. EI campo de colores corres-
ponde a los valores de acido acetoacético siguientes:

0 (negativo), 25(+), 100(++) y 300(+++) mg/dl o 0 (negativo), 2.5(+), 10(++) y 30 (+++) mmol/l.
Altas concentraciones de fenilcetonas interfieren la prueba y producen colores variables. El acido
hidroxibutirico no se detecta. Los compuestos ftaleinicos interfieren produciendo una coloracion
roja.

Acido ascorbico: Las gamas de colores corresponden a los siguientes valores:

0 (negativo), 10(+) y 20(++) mg/dl o 0 (negativo), 0.6(+) y 1.1(++) mmol/l.
Los analisis de glucosa y sangre deben repetirse si la reaccion del acido ascorbico es positiva,
incluso, en las primeras 10 horas después de la Ultima toma de vitamina C ya que un contenido en
acido ascorbico de tan solo 5 mg/dl puede interferir la determinacion de glucosa y sangre a bajas
concentraciones.

Glucosa: Las concentraciones patologicas de glucosa vienen indicadas por un cambio de color que
va desde el verde hasta el verde azulado. Las pruebas que den color amarillo o verdoso deben
considerarse como normales o negativas. El campo de variacion del color corresponde a los
siguientes rangos de concentracion de glucosa:

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 50, 150, 500 y =1000 mg/dI

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 2.8, 8.3, 27.8 y =55.5 mmol/l.

Grandes cantidades de acido ascorbico, que puedan estar presentes en la orina después de una
gran toma de vitamina C (p.e. tabletas de vitamina, antibioticos o zumos de fruta) pueden dar lugar a
resultados bajos o falsos negativos. Ademas se produce un efecto inhibidor por el acido gentisico.
Pueden producirse también reacciones falsamente positivas por un residuo de peroxido contenido
en agentes limpiadores.

pH: El valor de pH de la orina fresca de la mayor parte de la poblacion varia entre pH 5y pH 6. La
escala de colores da una clara distincion del valor de pH entre pH 5y pH 9.

Densidad: EI Test permite la determinacion de la Densidad en la Orina, en el rango de 1.000 a
1.030. El valor normal de adultos que observen una dieta y un consumo de liquido regular, se sitia
entre 1.015y 1.025.

Los valores de Densidad que se obtengan a travées de la Tira Reactiva pueden variar ligeramente
frente a los otros métodos, p.ej. no se evidencian valores elevados que resulten de Concentraciones
de Glucosa superiores > a 1000 mg/dl (> 56 mmol/l). Asi también, cuando haya elevada secrecion
de proteinas. En cambio, Orina alcalina altamente tamponada es causa frecuente de valores falsa-
mente bajos.

Leucocitos: La prueba detecta valores a partir de aprox. 10-25 leucocitos/ul orina. Las coloraciones
que no son clasificables en el campo de comparacion negativo y muestran débiles coloraciones
violeta después de 120 segundos deben evaluarse como positivas. Los campos de comparacion
cromatica corresponden a las siguientes concentraciones de leucocitos:

negativo (normal), 25, 75, 500 leucocitos/ul

Debe esperarse una reaccion débil en excreciones de albumina por encima de 500 mg/dl y una
concentracion de glucosa superior a 2 g/dl, asi como en caso de tomar preparados con cefalexina o
gentamicina. Las bacterias, tricomonas y eritrocitos no reaccionan non dicha prueba. El formalde-
hido (como medio de conservacion) puede originar una reaccion positiva falsa. Excreciones de
bilirrubina, nitrofurantoina u otros compuestos fuertemente coloreados pueden enmascarar el color
de la reaccion. En las pruebas realizadas a mujeres, el flujo vaginal puede producir una reaccion
positiva falsa.

Reactivos
(Cantidad o actividad minima/cm? en época de caducidad)
Sangre: Nitritos: pH:
Tetra metil benzidina 59ug Acido sulfanilico 80ug Rojo de metilo 2849
Cumol hidroperoxido 25349 Derivado de quinoleina 2519 Azul de bromotimol 10pug
Urobiling . Cetonas:

r?dl inogeno: Sodio nitroprusiado 116pg  Densidad:
Sal de diazonio 28U9  Acido ascorbico: Azul de bromotimol 1249
Billirrubina: 2,6-Diclorofenol indofenol 7549 Copolimero 295 g
Sal de diazonio 26pg  Glucosa: )

Glucosa oxidasa 32U Leucocitos:

Proteinas: Peroxidasa 02U Ester del 4cido carbonico 10.6 g
Azul de tetrabromofenol 75u9 o-Tolidina 659 Sal de diazonio 449

Directrices

Usage

Test servant au diagnostic du diabete, d’'anomalies du métabolisme, de maladies du foie, d’obstruc-
tion biliaire et hépatique, de maladies du sang ainsi que de maladies au niveau des reins et des
voies urinaires.

Utilisation reservée au personnel compétent.

Mode d’emploi

Utiliser de I'urine fraiche bien mélangée main non centrifugée. Immerger la bandelette brievement (1
seconde) dans l'urine. Egoutter bandelette en passant la tranche contre le rebord du récipient. Poser
la languette test dans I'appareil et suivre les recommandations du mode d’emploi. Le réflectometre
lira les champs du test et imprimera le résultat des mesures. Les valeurs seront comparables aux
differents champs de mesure du comparateur couleur visuel selon la concentration. En déterminati-
on visuelle, attendre un temps de réaction de 30 - 60 secondes (champ de test de leucocytes apres
60 - 120 secondes) sur la languette avant de la comparer avec le colorimetre sur I'emballage. Apres
plus de 2 minutes, les variations de couleur n'ont aucune signification diagnostique. Ne pas utiliser
pour I'analyse des urines recueilles depuis plus 2 heures.

Il est a noter que toutes les mesures données par le reflectometre URYXXON® 200 ne correspon-
dront pas obligatoirement avec la lecture visuelle des couleurs sur le champ du comparateur de
'emballage des languettes. En effet, I'oeil pourra interpréter differemment la mesure par colo-
rimétrie.

Principe

Sang: La mise en évidence repose sur I'action catalytique de I'hémoglobine ou de la myoglobine
entrainant I'oxydation d’un indicateur vers une coloration bleu-verte par I'intermédiaire de I'hydro-
peroxyde organique.

Urobilinogéne: La zone réactive contient un sel de diazonium stable qui forme instantanément un
composé azoique rougeatre avec l'urobilinogene.

Bilirubine: En milieu acide, la copulation de la bilirubine avec un sel de diazonium provoque un
composé azoique rouge.

Protéines: Le test est basé sur le principe d’erreur protéique des indicateurs de pH. La zone
réactive, indicateur coloré tamponé a pH acide, est jaune en I'absence des protéines. A ce méme
pH, et en présence de protéines, elle prend une teinte verte. Ce test est particulierement sensible a
I'albumine (limite de détection: 10 mg d’albumine / dl d’urine).

Nitrite: Indirectement, ce test met en évidence des micro-organismes qui peuvent réduire les
nitrates en nitrites. La base de ce test est le principe de la réaction Griess. Le papier indicateur
contient un amine et un facteur de copulation. Une diazotisation suivie d’'une copulation entraine un
composé azoique de couleur rouge.

Corps cétoniques: Le test repose sur le principe de la réaction de Legal. La réaction de I'acide
aceto-acétique et de I'acétone avec le sodium nitroprusside en milieu alcalin forme un complexe de
couleur violette.

Acide ascorbique: La décoloration des réactifs de Tillmans met I'acide ascorbique en évidence. La
couleur bleue virant au rouge indique la présence d’acide ascorbique.

Glucose: Il est mis en évidence par la méthode spécifique glucose-oxydase-péroxydase. Le test
n’est pas influence par la présence de corps cétoniques.

pH: La zone réactive contient 2 indicateurs colorés qui changent de couleur pour des valeurs de pH
comprise entre 5 et 9 (d’orange a vert).

Densité: Ce test évalue la concentration d'ions présents dans I'urine. La corrélation est bonne entre
les résultats obtenus avec ce test et la réfractométrie. En fonction de 'augmentation de la concen-
tration d’ions, la coloration du test vire bleu-vert au vert, puis au jaune.

Leucocytes: Le test repose sur I'activite au niveau estérases des granulocytes. Cet enzyme sépare
un ester d’acide carboxylique. Les composants d’alcool alors degagés réagissent avec un sel de dia-
zonium par rapport a un colorant violet.

Evaluations et sources d’erreurs

Sang: La limite de détection de la bandelette est de 5 a 10 érythrocytes/ul d’urine correspondant a
approximativement 0.015 mg d’hémoglobine ou de myoglobine/dl d'urine. Des colorations en forme
de petits points dans la zone réactive, indiquent la présence d'érythrocytes intacts. Correspon-
dances des zones de coloration:

0 (négatif), ca. 5-10, ca. 50, ca. 250 éry/ul respectivement

une concentration d’hémoglobine de ca. 10, ca. 50, ca. 250 éry/ul.

Des quantites importantes d’acide ascorbique éliminées dans I'urine, apres I'absorption de vitamine
C (comprimés vitamine C, antibiotiques ainsi que de jus de fruits) peuvent donner des résultats trop
faibles ou faussement négatifs. L'acide gentisique est cause d’effets inhibiteurs. Des résultats faus-
sement positifs peuvent étre dus a des restes de détergeants contenant des résidus peroxydes ou
autres.

Urobilinogene: Selon la coloration propre de I'urine, 'on peut mettre en évidence 0.5 a 1 mg d’'uro-
bilinogene/dl d’urine. Le taux d’excrétion normal est d’environ 1 mg/dl. Des valeurs supérieurs sont
pathologiques. Une absence compléte et pathologique d’urobilinogene dans I'urine, ne peut pas étre
detectée par les bandelettes. Les zones de coloration correspondent aux concentrations d’urobilino-
gene suivantes:

norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/d| ou norm. (normal), 35, 70, 140, 200 pmol/l.
Le test est inhibé par des concentrations élevées de formaldéhyde. L'exposition prolongée au soleil
de l'urine, peut donner, suite a une oxydation, des résultats trop faibles ou faussement négatifs. Des
résultats trop éleves ou faussement positifs peuvent etre dus a des colorants ou des médicaments
présents dans I'urine. Des quantites importantes de bilirubine conduisent & une coloration jaune de
la zone réactive.

Bilirubine: La sensibilité du test est limitée & 0.5 - 1 mg de bilirubine/d| d’urine. Les zones de colora-
tion sont en fonction de la concentration en bilirubine selon les valeurs suivantes:

0 (négatif), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/di ou 0 (négatif), 17(+), 35(++), 70(+++) ymol/l.
Certains composants de 'urine peuvent provoquer une coloration jaune. Une trop grande concen-
tration d’acide ascorbique ou de nitrite peut conduire a des résultats trop faibles. L'exposition de
I'urine a la lumiere solaire peut entrainer — par suite d’'une oxydation — des résultats trop faibles ou
faussement négatifs. Les médicaments ou colorants qui colorent I'urine en rouge, peuvent entrainer
des réesultats faussements positifs.

Protéines: La sensibilite inférieure de ce test est de 10 mg protéines/dl d’urine. Les zones de
coloration sont en fonction de la concentration en albumine selon les valeurs suivantes:

négatif, 30, 100 et 500 mg/dl ou négatif, 0.3, 1.0 et 5.0 g/l.
Des résultats faussement positifs sont possibles dans des urines a valeur pH élevée (pH > 9) a la
suite de perfusions de polyvinylpyrrolidone (succédancé du plasma sanguin), lors de traitement a la
quinine ou en cas de présence de restes de substances antiseptiques a groupement ammonium
quaternaire dans le récipient de recueil de I'urine. Des colorants en provenance de médicaments
(bleu de méthylene) ou le colorant des betteraves rouges peuvent influencer la coloration.

Nitrite: Par ce test, des valeurs de 0.05 a 0.1 mg de nitrite/dl d’'urine sont détectables. Une coloration
rose (méme faible) indique I'existance d’une bactériurie significative. L'intensité de la coloration est
en fonction de la concentration en nitrite mais ne permet cependant pas de diagnostic quant au
degreé de l'infection. Un résultat négatif n’exclut pas I'existance d’une bactériurie.

L’absorption de grandes quantites d’acide ascorbique, d’antibiotiques ou le cas de faible concentra-
tion de nitrate dans I'urine — par suite d’une alimentation pauvre en nitrates — ou la diurese peuvent
conduire a un résultat faussement négatif. Certains germes n'ont pas la possibilite de reduire le
nitrate en nitrite. Une coloration faussement positive peut etre due a des colorants dans I'urine.
Corps cétoniques: La sensibilite de I'acide acéto-acétique est plus prononcée que celle de I'acéto-
ne. Des valeurs de 10 mg d’acide acétique/dl d’'urine ou 50 mg d’acétone/dl d’urine sont détectées.
Les zones de coloration sont en fonction de la concentration d’acide acéto-acétique selon les
valeurs suivantes:

0 (négatif), 25(+), 100(++) et 300(+++) mg/dl  ou 0O (négatif), 2.5(+), 10(++) et 30(+++) mmol/l.
Les phénylcétones en concentrations importantes donnent des interféerences et conduisent a une
coloration differente. Les composeés phthaléines conduisent a des teintes rouges.

Acide ascorbique: Les zones de coloration correspondent aux concentrations d’acide ascorbique
suivantes:

0 (négatif), 10(+) et 20(++) mg/dl ou 0 (négatif), 0.6(positif) et 1.1(++) mmol/l.
Si la réaction acide ascorbique est positive, il est indispensable de retester le sang et le glucose. Le
test doit &tre répété au moins 10 heures apres la prise de vitamines C car des concentrations en
acide ascorbique aussi faibles que 5 mg/dl peuvent interférer sur le test et donner lieu a une fausse
interprétation.

Glucose: Des concentrations pathologiques en glucose provoquent un virage du vert au vert-bleu
de la zone de coloration. Le test peut &tre considéré comme négatif (normal) dans le cas d’un virage
au jaune ou vert faible de la zone de coloration. Les zones de coloration sont en fonction de la
concentration du glucose suivant les valeurs ci-dessous:

nég. (jaune), nég. ou normal (jaune-vert), 50, 150, 500 et =1000 mg/dl ou

nég. (jaune), nég. ou normal (jaune-vert), 2.8, 8.3, 27.8 et 255.5 mmol/l.

L’absorption de grandes quantités d’acide ascorbique (prise de vitamine C, d’antibiotiques ou de jus
de fruits) peut conduire a des résultats trop faibles ou faussement négatifs. L’acide gentisique est
cause d’effets inhibiteurs. Des résultats faussement positifs peuvent étre dus a des restes de
substances antiseptiques tres oxydantes dans le récipient de recueil de I'urine.

pH: Dans l'urine fraiche de sujets sains, la valeur pH est de pH 5 a pH 6. L’échelle de coloration
permet la lecture nette de la valeur pH entre pH 5 et pH 9.

Densité: Ce test permet de déterminer la densité de I'urine de 1.000 a 1.030. Pour un I'adulte dont
I'alimentation solide et liquide est normale, la normalité se situe entre 1.015 et 1.025.

Une legere difference dans les résultats peut &tre remarquée, en comparaison d’autres méthodes.
Par exemple la concentration de glucose > a 1000 mg/dl (> 56 mmol/l) dans I'urine, fait augmenter
sa densite, mais le test ne la releve pas. En présence de protéines, des densités trop fortes sont
indiquées par ce test. Dans des urines hautement alcalines, la valeur de la densités indiquée sera au
contraire minimisée.

Leucocytes: Le test saisit des valeurs a partir d’environ 10 a 25 leucocytes/ul d’'urine. Les décolora-
tions qui ne doivent plus &tre attribuées au champ comparatif négatif ainsi que les décolorations
legerement violettes intervenant apres 120 seconds doivent étre évaluées sous forme positive. Les
champs de comparaison de couleurs correspondent aux concentrations de leucocytes suivantes:
négatif (normal), 25, 75, 500 leucocytes/pl

Une réaction affaiblie est attendue lors d’éliminations de protéines supérieures a 500 mg/dl et d'une
concentration de glucose supérieure a 2 g/dl ainsi que lors de I'absorption de préparations contenant
de la céphalexine ou de la gentamycine. Les bactéries, les tricomonades et les érythrocytes ne réa-
gissent pas a ce test. Le formaldéhyde (en tant qu’agent de conservation) peut entrainer une fausse
réaction positive. Les éliminations de bilirubine, nitrofurantoine et autres combinaisons fortement co-
lorées peuvent couvrir la couleur de la réaction. Lors de prélevements sur patients de sexe féeminin,
une fausse réaction positive peut s’avéerer trompeuse suite a des pertes vaginales.

En todo caso, a fin de etablecer un diagnostico definitivo y prescribir la terapia adecuada, los
resultados obtenidos por medio de tiras reactivas deben verificarse con otras técnicas medico-dia-
gnosticas.

El efecto de los medicamentos o sus productos metabolicos sobre la prueba no es conocido en
todos los casos. En caso de duda se recomienda no tomar los medicamentos y luego repetir la
prueba.

Utilizar solamente contenedores lavados y limpios para recoger la orina. La presencia de conser-
vadores usuales de orina no afectara los resultados.

Sacar tan solo las tiras reactivas que se precisen y tapar el contenedor inmediatamente después.
No tocar el papel de prueba. Evitar exponer las tiras a la luz solar y a la humedad. Conservar el con-
tenedor por debajo de 30 °C en un sitio seco. Las tiras reactivas son estables, cuando se conservan
cuidadosamente hasta la fecha de caducidad indicada.

El agente desecante contenido en el tapon no es toxico ni peligrososo. En caso de ingestion acci-
dental, beber agua en abundancia.

La explicacion de los simbolos se encuentra al final de las instrucciones.

Desechar las tiras usadas de acuerdo con la reglamentacion en vigor.

Presentacion: Tubo con 100 y 125tiras

Fecha de Modificacion: 12/2005

Réactifs
(Quantité minima ou activité minimale/cm? lors de la péremption)
Sang: Nitrite: pH:
Tetramethylbenzidine 59pg Acide sulfanilique 80pg Methyl rouge 28pg
Cumolhydroperoxide ~ 253 pg  Dérivé de quinoléine 25pug  Bleu de bromothymole 10pg

S Corps cétoniques:
Ur(lnbllm.ogen‘e. Nitroprussiate de sodium 116ug  Densité:
Sel de diazonium BUI Acige ascorbique: Bleu de bromothymole 12pg
Bilirubine: 2,6-Dichlorphénoleindophénole ~ 7.5ug  Copolyméres 295 g
Sel de diazonium 26pg Glucose:

Glucoseoxidase 32U Leucocytes:

Protéines: Peroxidase 0.2U  Ester d'acide carboxylique 10.6 ug
Bleu de tetrebromphénole 7.5 ug  o-Tolidine 65pg  Sel de diazonium 449
Remarques

Nos bandelettes tests sont a associer a d’autres techniques médicales pour établir un diagnostic
définitif, et prescrire une thérapie.

L'influence des médicaments ou de leurs métabolites sur les tests n’est pas toujours connue. En cas
de doute, il est conseillé de répéter les tests apres arrét de toute médication.

Recueillir I'urine dans des récipients bien lavés et rincés. Les conservateurs usuels de I'urine ne
genent pas les tests. Ne retirer que le nombre nécessaire de bandelettes de la boite. Refermer
celleci immeédiatement. Ne pas toucher les zones de coloration. Ne pas exposer les bandelettes a la
lumiere solaire ni a 'humidite. Conserver la boite dans un endroit frais et sec (ne pas dépasser
30 °C). Les bandelettes se conservent dans leur emballage d'origine jusqu’a la date de péremption
indiquée sur le conditionnement.

Le dessicateur dans le bouchon n’est pas toxique. En cas d'ingestion accidentelle, boire abondem-
ment de I'eau.

Legende: voir mode d’emploi joint.

Destruction: Détruire les bandelettes usagées selon les regles locales en vigueur.

Contenu: boite de 100 et 125 bandelettes tests

Date d’actualisation: 12/2005
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