Medi-Test Combi 3A®

Teststreifen zum Schnellnachweis von Protein, Ascorbinsaure, Glucose und
pH-Wert im Urin

In-vitro-Diagnosztikum h u

Medi-Test Combi 3A®

Tesztcsikok vizeletben talalhato fehérje, aszkorbin sav, cukor és Ph érték
gyors kimutatasahoz

Anwendung

Suchtest zur Friiherkennung und Uberwachung der Zuckerkrankheit (Diabetes meliitus) sowie infektiésen Erkrankungen im
Bereich der Nieren und Harnwege.
A jung nur durch Fact

Gebrauchsanleitung

Teststreifen ca. 1 Sekunde in frischen Ham eintauchen. Seitliche Kante am GeféRrand abstreifen, um tberschiissigen Harr
zu entfernen. Reaktionsfarbe nach 30 - 60 Sekunden mit der Farbskala vergleichen. Farbveranderungen, die nach mehi
als 2 Minuten auftreten, sind ohne Bedeutung. Der Harn sollte bis zur Untersuchung nicht I&nger als 2 Stunden gestander
haben.

Prinzip
Protein: Der Test basiert auf dem Prinzip des ,EiweiRfehlers” von Indikatoren, d.h. bei einem konstant gepufferten pH-Wer

erfolgt der Farbumschlag in Gegenwart von Albumin von gelb nach griinblau. Andere Proteine reagieren mit geringerel
Empfindlichkeit.

Ascorbinsdure: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung von Tillmans-Reagens. Die Anwesenheit von Ascorbinséure wirc
durch einen Umschlag von blau nach rot angezeigt.

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

pH: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5 bis 9 deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben
(von orange (iber griin nach tiirkis) zeigt.
Bewertung - Fehlerquellen

Protein: Der Test erfasst Werte ab 10 mg Protein/dl Hamn. Die Farbfelder sind folgenden Albuminkonzentrationer
zugeordnet:

negativ, 30, 100 und 500 mg/d! bzw. negativ, 0.3, 1.0 und 5.0 g/l

Falsch positive Befunde kdnnen bei stark alkalischem Ham (pH > 9), nach Infusionen mit Polyvinylpyrrolidon (Blutersatz:
mittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen Praparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln im UringefaR auftreten
Farbstoffe aus Arzneimitteln (z.B. Methylenblau) oder der Farbstoff der roten Riiben kdnnen die Proteinfarbung tberdecken.

Ascorbinsaure: Die Farbfelder sind folgenden Konzentrationen zugeordnet:
0(negativ), 10(+) und 20(++) mg/dl bzw. 0O(negativ), 0.6(+) und 1.1(++) mmoll.

Da sich bereits eine Ascorbinséurekonzentration von 5 mg/dl (0,3 mmol/l) insbesondere bei niedrigen Glucose- und Blut-
konzentrationen storend auswirkt, miissen der Glucose- und Blut-Test bei positiver Ascorbinséurereaktion wiederhol
werden, friihestens jedoch 10 Stunden nach der letzten Vitamin-C-Gabe.

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

neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgriin), 50, 150, 500 und 21000 mg/dl bzw.
neg. (gelb), neg. bzw. normal (gelbgriin), 2.8, 8.3, 27.8 und 255.5 mmol/l.

Zu niedrige bis falsch negative Resultate ergeben sich durch groere Mengen Ascorbinséure, die nach Vitamin-C-Gaber
(z.B. Vitamintabletten, Antibiotica-Préparate) sowie nach Fruchtsaftgenuss vermehrt im Hamn auftreten. Hemmwirkung zeig:
weiterhin Gentisinsdure. Falsch positive Reaktionen kénnen durch Reste peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmitte
hervorgerufen werden.

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

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

Protein: Glucose:
Tetrabromphenolblau 75ug Glucoseoxidase 32U
T Peroxidase 02U
Ascorbinséure: v
2,6-Dichlorphenolindophenol 75ug o-Tolidin 65 ug
pH: Methylrot
Bromthymolblau 28 ug
10 ug

Hinweise

Grundsétzlich kénnen einzelne Teststreifenresultate erstim Zusammenhang mit anderen arztlichen Befunden eine definitive
Diagnose und eine gezielte Therapie ermdglichen.

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 wiederholen.

Zur Harnsammlung nur gut gespiilte, saubere GefaRe verwenden. Ubliche Harnkonservierungsmittel stéren den Test nicht.
Stets nur die notwendige Anzahl an Teststreifen entnehmen. Packung nach der Entnahme sofort wieder fest verschlieRen.
Reaktionszone nicht beriihren! Teststreifen vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schiitzen. Dose kiihl und trocken aufbewahren
(Lagertemperatur nicht tiber + 30 °C). Bei sachgeméaRer 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: Entsorgen Sie die benutzten Teststreifen unter Beachtung der geltenden Sicherheitsbestimmungen.
Handelsform: Packungen mit 50 und 100 Teststreifen

Datum der Uberarbeitung: 04/2007

Alkalmazas

Gyorsteszt a cukorbetegség, vese és hugytti fertzések korai felismeréséhez és ellendrzéséhez.
Szakképzett személy részére.

Hasznélati utasitas

Tegye a tesztcsikot koriilbelil 1 masodpercre friss vizeletbe. Hizza le a csikot az edény szélén a felesleges vizelet
eltavolitasa érdekében. 30 masodperc mulva de 60 masodpercen beliil hasonlitsa dssze a tesztcsikot a
szinskalaval. A 2 percen til torténd szinvaltozas eredménye nem szignifikans.

A vizsgalt vizelet ne legyen 2 éranal régebbi mintavétel.

Miikodési elv
Fehérje: A teszt az indikatorok “fehérjehiany™elvén alapszik. Ez azt jelenti, hogy egy allanddpufferelt Ph-érték mellett az
elszinezddés sargarol zoldeskékre albumin jelenlétében kévetkezik be. Egyéb fehériék kevésbé érzékenyen reagalnak.

Aszkorbinsav: A teszt a Tillman reagens elszinez6désén alapul. Aszkorbinsav jelenlétében a teszt szine kékrdl pirosra
vaéltozik.

Cukor: A kimutatas a glukézoxidaz-peroxidaz-kromogén reakcion alapszik. A vizeletben a glukézon kiviil nincs olyan ismert
anyag, amely pozitiv reakciot adna.

pH: A tesztpapir olyan indikatort tartalmaz amyely egyértelmiien valtoztatja a szinét pH 5 és pH 9 kézott (narancsrol zéldre
majd tirkiszre) .
Ertékelés -Hibaforrasok

Fehérje: A teszt 10 mg/dl vizeletfehérje feletti értéket mutat ki. A szinmezék a kovetkezo albuminkoncentracioknak feleltetheték
meg:

negativ, 30, 100 és 500 mg/d| illetve negativ, 0.3, 1.0 és 5.0 g/l
Alpozitiv eredmények erdsen alkalikus vizelet (pH > 9),esetén, polivinil-pirrolidon (vérpotioszer) infiizié esetén, kinintartalmu
készitményekkel torténd kezelékor és a vizeletelvezeté rendszerben maradt fertétlenitészerek maradvanyai miatt 1éphet fel.
Egyes gyogyszerek szinezSanyagai (pl. metilénkék), vagy a cékla szinezéanyaga a fehérje okozta szinelvaltozast elfedheti.
Aszkorbinsav: A szinmezék a kovetkezo értékeknek feleltethetk meg:

0 (negativ), 10(+) és 20(++) mg/d illetve 0 (negativ), 0.6(+) és 1.1(++) mmol/l

A glukdz és vér tesztet meg kell ismételni ha, az aszkorbinsav reakcié pozitiv, 10 éraval a legutolsd C-vitamin bevétele
utén, mivel még az 5 mg/dl aszkorbinsav koncentraci6 is zavaréan hat, kiiléndsen alacsony gliikéz és vér-koncentracio
esetén

Glilkéz: Koros glikézkoncentraciot jelez a zoldrdl a kékeszoldre torténé szinvaltozas. A sérga vagy alig zoldes szin
normalnak vagy negativnak kell értékelni. A szinskala a kévetkez6 gliikéz koncentracio értékeket mutatja:

neg. (sérga), neg. vagy normal (zoldes), 50, 150, 500 és 21000 mg/dl vagy
neg. (sérga), neg.vagy normal (zéldes), 2.8, 8.3, 27.8 és 255.5 mmol/l

A vizeletben nagyobb mennyiségben jelen |évd aszkorbinsav (jelentds C-itamin fogyasztas utan, pl. vitamin tablettak,
antibiotikumok vagy gyimélcslevek) alacsonyabb értékhez, vagy hamisan negativ eredményhez vezethet. A 2,5-
dihidroxibensoesav gatlo hatast fejthet ki a tesztre. Hamisan pozitiv eredményt produkélhatnak a peroxid tartalmu
tisztitdszerek maradvanyai is.

pH: A pH érték
5éspH 9 érték kozott.

ember friss vi

1 pH 5 és pH 6 kozott valtozik.A tesztcsik egyértelm( valtozast mutat pH

Reagens tartalom
(minimalis mennyiség, illetve aktivitis/cm?2 a lejarati ideig)

Fehérje: Cukor: glucose
tetrabromophenol blue 7519 oxidase 32U
Aszkorbinsav: peroxldase 02U
2,6-dichlorophenolindophenol 759 o-tolidine 8519
pH:
methyl red 2.8 ug
bromothymol blue 10 ug
Tudnivalék

A tesztcsik egyes mérési eredményeit a kiillonbozo gyogyszerek és/vagy azok metabolitiai modosithatjak, mely hatasok nem
minden esetben ismertek. Kérdéses esetekben ajanlatos a gydgyszer szedése nélkiil megismételni a vizsgalatot.

A vizelet gyljtésére és tarolasara csak tiszta, jol elmosott edényeket hasznaljunk! Csak annyi tesztcsikot vegylink ki egyszerre
a dobozbdl, amennyit felhasznalunk és azonnal zarjuk vissza a doboztet6t. A teszt eredményeit nem befolyasoljak a szokésos
vizelettartositok.

Kézzel ne érintsiik a reagens tesztcsik fellletét! Napfény és nedvesség hatasaitdl ovjuk a tesztpapirokat!

Térolas: +30 °C alatti hémérsékleten, széraz helyen!

Megfeleld tarolas mellett a tesztcsikok stabilak maradnak a dobozon feltlintetett lejarati id6pontig.

A kupakok nem mérgez¢, artalmatlan paramentesitot tartaimaznak. Esetleges lenyelés esetén béséges vizfogyasztas javasolt.
A szimbélumok magyarézata a termékleirasban talalhatoak.

Hulladék:Keérjiik semmisitsen meg minden hulladékot a helyi torvényeknek megfelelden..

Csomagolasi egység: 50 és 100 csik dobozonként.

Utolso valtoztatas: 2007. 04.
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Medi-Test Combi 3A®

Tiras reactivas para la determinacion rapida de proteinas, acido ascérbico,
glucosay valor pH en orina

In-vitro-Diagnostikum

Medi-Test Combi 3A®

Bandelettes pour la détermination rapide des protéines, de I'acide ascorbique,
du glucose et du pH dans I'urine.

Uso

Prueba de seleccion (screening) para la temprana deteccion y supervision de diabetes y enfermedades infecciosas en la
region renal y en las vias urinarias.

Utilizar solo bajo control médico.

Instrucciones de manejo

Sumergir la tira reactiva durante aproximadamente 1 segundo en orina fresca. Sacarla, apoyandola en el borde del
contenedor para eliminar el exceso de orina. Después de 30 y hasta 60 segundos comparar la tira con la escala de colores.
Los cambios de color que tienen lugar pasados 2 minutos no tienen significado. La orina no debe tener mas de 2 horas,
cuando se analice.

Principio

Proteinas: La prueba se basa en el principio de los indicadores de ,error proteico”. La zona de reaccion estd 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.

Acido ascérbico: La deteccién se basa en el reactivo de decoloracién de Tillmans. En presencia de &cido ascérbico tiene
lugar un cambio de color de azul a rojo.

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

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

Evaluacion - Fuentes de error

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

negativo, 30, 100 y 500 mg/d! [¢] 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 polivinil
pirrolidona (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 (€j. azul de metileno) o pigmentos de raices de remolacha.

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

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

Glucosa: Las concentraciones patoldgicas 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. E
campo de variacion del color corresponde a los siguientes rangos de concentracion de glucosa:

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 50, 150, 500 y 21000 mg/dl

neg. (amarillo), neg. o normal (verdoso), 2.8, 8.3, 27.8 y 255.5 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 4cido gentisico. Pueden producirse también reacciones falsamente positivas por ur
residuo de per6xido 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 une
clara distincion del valor de pH entre pH 5y pH 9.

Reactivos

(Cantidad o actividad minima/cm 2en época de caducidad)

Proteinas: Glucosa:

Azul de tetrabromofenol 7549 Glucosa oxidasa 32U

Ao . Peroxidasa 02U

Acido ascorbico: fym

2,6-Diclorofenol indofenol 7.5ug ;—}_"I'.olldlna 6519
Rojé de metilo 2.8ug
Azul de bromotimol 10 pg

Directrices

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

El efecto de los medicamentos o sus productos metabélicos 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 conservadores usuales de orina
no afectara los resultados.

Sacar tan sélo 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 contenedor 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 accidental, 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 50 y 100 tiras

Fecha de Modificacion: 04/2007

g Verwendbar bis / Expiry / Caduca / Date d’expiration
Chargenbezeichnung / Lot number / Lote N° / N° de lot

In vitro Diagnosticum / In vitro diagnostics / Diagndstico in Vitro / Diagnostics in vitro

C € Diese Teststreifen entsprechen der Richtlinie 98/79/EG vom 27.10.1998 (IVD-Richtlinie) / These teststrips
conform to the directive 98/79/EG dated 27.10.1998 (IVD-directive) /
Las tiras reactivas corresponden a la norma 98/79/EG del 27.10.1998 (IVD-norma) /
Les bandelettes correspondent a la directive 98/79/EG du 27.10.1998 (IVD-directive)

e

Usage

Test servant au diagnostic et a la surveillance du diabéte ainsi que de maladies au niveau des reins et des voies urinaires.
Utilisation reservée au personnel compétent.

Mode d’emploi

Immerger la bandelette briévement (1 seconde) dans I'urine. Egoutter bandelette en passant la tranche contre le rebord du
récipient. Aprés 30 a 60 secondes comparer la couleur de la zone réactive avec la gamme colorimétrique de I'étiquette.
Apres plus de 2 minutes, les variations de couleur n'ont aucune signification diagnostique. Ne pas utiliser pour I'analyse des
urines recueiliies depuis plus de 2 heures.

Principe

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 'absence des protéines. A ce méme pH, et en présence de protéines, elle prend une
teinte verte. Ce test est particulierement sensible a 'albumine (limite de détection: 10 mg d’albumine /dl d’'urine).

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 influencé 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).

Evaluations et sources d’erreurs

Protéines: La sensibilité 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/d| ou négatif, 0.3, 1.0 et 5.0 g/l.
Des résultats faussement positifs sont possibles dans des urines & valeur pH élevée (pH > 9) a la suite de perfusions de
polyvinylpyrrolidone (succédancé du plasma sanguin), lors de traitement ala quinine ou en cas de présence de restes de
substances antiseptiques & groupement ammonium quaternaire dans le récipient de recueil de l'urine. Des colorants en
provenance de médicaments (bleu de méthyléne) ou le colorant des betteraves rouges peuvent influencer la coloration.
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/.
Si la réaction acide ascorbique est positive, il est indispensable de retester le sang et le glucose. Le test doit étre répété a
moins 10 heures aprés la prise de vitamines C car des concentrations en acide ascorbique aussi faibles que 5 mg/d
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 étre 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 21000 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 &
des résultats trop faibles ou faussement négatifs. L'acide gentisique est cause d'effets inhibiteurs. Des résultats fausse-
ment positifs peuvent étre dus & des restes de substances antiseptiques trés oxydantes dans le récipient de recueil de
I'urine.

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

Réactifs

(Quantité minima ou activité minimale/cm? lors de la péremption)

Protéines: Glucose:

Bleu de tetrebromphénole 75ug Glucoseoxidase 32U

Acide ascorbique: P‘?I_rof_((ljc_lase gsz o

26-Dichlorphénoleindophénole 75ug ;-H-OI ine Hg
Methyl rouge 28ug
Bromethymol bleu 10 ug

Remarques

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

thérapie.

Linfluence des médicaments ou de leurs métabolites sur les tests n'est pas toujours connue. Encas de doute, il est
conseillé de répéter les tests aprés arrét de toute médication.

Recueilir l'urine dans des récipients bien lavés et rincés. Les conservateurs usuels de I'urine ne génent pas les tests. Ne
retirer que le nombre nécessaire de bandelettes de la boite. Refermer celle-ci immédiatement. Ne pas toucher les zones de
coloration. Ne pas exposer les bandelettes a la lumiere solaire ni a 'humidité. Conserver la boite dans un endroit frais et sec
(ne pas dépasser 30 °C). Les bandelettes se conservent dans leur emballage dorigine 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 abondemment de I'eau.
Legende: voir mode d'emploi joint.

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

Contenu: boite de 50 et 100 bandelettes tests

Date d'actualisation: 04/2007
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