ALBUSTIX®-Reagenzstreifen || m

Zum Testen auf Eiweild im Urin.

(0E) VERWENDUNGSZWECK:

ALBUSTIX*-Reagenzsireifen sind fir die n-vitro-Diagnose { ) durch medizinisches
Fachpersonal in Point-0f C imgebungen und i

‘zum Nachweis von Eiweil im Urin vargesehen." *Nicht automatisiert: Die Streifen kiinnen
isuell en. Die ifen von Si itai
Ergebnisse, Dieser Test wird mit. inp durchgefiihrt,

von
ZUSAMMENFASSUNG UND EINLEITUNG:
AMBUSTIX sind feste Reagenzstrefen aus Kunststoff, an denen ein chemisch
behandelter Testbereich, das Testfld, angebracht ist, der auf EiweiB im Urin testet.
ALBUSTIX-Testergebnisse kinnen Sie und lhren Arzt auf Veranderungen Ihres Zustands
aufmerksam machen, die eine Anpassung Ihrer Medikamente erfordern kannten, Befolgen
Sie de von Inrem Arztoder med zinischen Betrever erstelten Testplan sorgfalig

AuBerdem st es uerst wichtig, dass Sie die ALBUSTE

I

Schritt2. Tauchen  Sie  das  Testende  des
Reagenzstreifens in eine fische, gut
gemischte, nicht zentrifugierte Urinprobe
und ziehen Sie ihn sofort wieder raus,
wabei Sie die Kante des Reagenzstreifens
am Rand des Urinbehalters abstreifen, um
iiberschiissigen Urin zu entfemen (oder
ziehen Sie das Ende des Reagenzstreifens
durch einen Urinstrah).

Schritt 3. Warten Sie nach dem Entfernen aus dem
Urin 60 Sekunden und vergleichen Sie

BESCHRANKUNGEN:
Die definitive Diagnose oder sollten nicht

SYMBOLGLOSSAR:

aufgrund eines einzigen Ergebnisses oder einer einzigen Methode gestellt
baw. qemlfen werden, Kndern Sie die Behandlung nicht und treffen Sie keine
Sie mit einem Arzt
Substanzen, wie azofarbstoffhaltige Medkamente (z. B. Pyridium, Azo Ganirsin,
Azo Gantanol), Nitrofurantoin (Macrodantin, Furadantin) und Riboflavin, die zu einer
ahlml!nen Farbung des UHHS fuhreﬂ, kdinnen die Lesharkeit des Proteinreagenzfeldes auf
So kann die auf den Testfeldern
falsch posity interprefiert werden.
Bei stark gepuffertem baw, alkalischem Urin kann es zu falsch positiven Ergebnissen
kommen. Im Urin sichtbares Blut (> 5 mg/di) kann zu falsch erhchten Ergebnissen fihren.
Ebenso kann eine Verunreinigung des Urins mit quatemaren Ammoniumverbindungen
(die in inigen Desinfek vorhanden sind) oder
mit Hatrenigem, die Chlorhesidin Enma\len, falsch positive Ergebnisse verursachen

vers(hleim oder

dann das Testfeld mit der Farbskala auf
der Flasche. Lesen Sie das Testfeld nicht
mn; ab, namdem 2 Minuten vergangen

EE vollsténdig und aufmerksam lesen, bevor Sie den Test durchfiihren
ALBUSTIX sind direkt nach der Entnahme aus der Flasche gebrauchsfertig und der
Reagenzstreifen st fir den Einmalgebrauch vorgesehen, Fir den Test st keine weitere
Laborausristung erforderich.
PPROBENGEWINNUNG UND VORBEREITUNG:
Waschen Sie Ihte Hinde mit einem geeigneten Reinigungsmittel und spilen Sie sie ab.
Sammeln Sie den Urin in einem sauberen, trockenen Behilter und testen Sie diesen so
schnell wie méglich. Sollte die Testung der Probe erst eine Stunde nach deren Gewinnung.
mglich sein, bewahren Sie diese bitte umgehend im Kihlschrank auf. Lassen Sie sie spiter
vor der Durchfiihrung des Tests wieder auf Raumtemperatur enwarmen. Lassen Sie den Urin
vor dem Test nicht langere Zeit bei Raumtemperatur stehen, da dies zum Wachstum von
Mikroorganismen und dadurch zu falschen ALBUSTIX-Ergebnissen fihren kann.
VORSICHT: Zu jedem Zeitpunkt darauf achten, dass der Arbeitshereich
A und die ProbengefiBe nicht mit Reinigungsmitteln oder anderen
Substanzen kontaminiert sind. Einige Substanzen kinnen fehlerhafte
Patientenergebnisse verursachen,

|
QE PRODUKT FUIR DIE PATIENTENNAHE DIAGNOSTIK

!m PRODUKT FJR DIE SELBSTTESTUNG

nach Ablauf dieses
s habea e diagnostische
Bedeutung.
Schritt 4, Notieren S die Ergebisse.
ERGEBNISSE:
Die Ergebnisse der  ALBUSTIN-Reagenustrifen
werden aus dem Farbskala-Vergleich direkt in
Kinisch aussagefshigen Einheiten erfass. Die
Farbfelder stellen Nennwerte dar; die tatsichlichen
Werte werden um die Nennwerte herum variieren.
s st wicht, dass das Testield volltandig in Urin
getauchtwird, edoch nur kurz, damit die Reagenzien
nicht ausgespilt werden. Lesen Sie die Ergebnisse
sorgftiq innerhalb der angegebenen Zeitbei quter
Beleuchtung durch Farbvergleich des Testfelds mit
der Farbskala auf dem Flaschenetikett ab.
TESTDATEN:
EIWEISS : In einem 24-Stunden-Zeitraum
wird nomalerweise weniger als 0,15 g (150 mg)
Gesamtproten ausgeschleden. ire pathologische Proteinure legt bel Werten von Gber 0.5 g
(500 ma) EiweiR pro Tag vor (Streifenergebnis = 0,3 g/t baw. 30 mo/d). Die Einschétzung
on erfordert Minsches Urte Der Eweitest it gegenilber
Mucoproteinen nd Globulinen weniger empfindlich, Diese EiweiBe werden im Allgemeinen
st ab fner Konzentaton von 06 /1 (60 mg/dl) oder hiher erfasst ein negatives Egebris

Fiir Fachkrafte: Nicht zentrifugieren. Der Einsatz von Us
nicht empfohlen.
LAGERUNG UND HANDHABUNG VON ALBUSTIX:
@ «NICHT WIEDERVERWENDEN: Jeder Teststreifen ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
‘&' yorgesehen,
8 « ALBUSTIX-Steifen nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Notieren
Sie das Offnungsdatum auf dem Flaschenetikett.
- Bei Raumtemperatur zwischen 15-30°C (59-86°F) lagern.

wird

L.

- Die Flasche vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.
* WICHTIG: Zur Aufrechterhaltung der Reagenzienreaktivitat unbedingt vor Feuchtigkeit,

Licht und Warme schitzen.

«Die Reagenzstreifen missen in einer Flasche mit fest verschlossenem Deckel aufbewahrt
werden. Das Trockenmittel nicht aus der Flasche entnehmen. Die Flasche nach der
Entnahme eines Reagenzstreifens sofort wieder fest vevs(hheﬂen Das. Tesl{eld auf dem

berihren. Die
entsorgt werden. Wenn im Urin Blut sichtbar ist, das Testmaterial gemdB den okalen
Gesetzen entsorgen.
ACHTUNG: ALBUSTIX-Reagenzstreifen sind nur fiir die
In-vitro-Diagnosti bestimmt. NICHT ZUM EINNEHMEN.
TESTANLEITUNG:

Mitgelieferte Materialien: Harnteststreifen

Spezielle erforderliche Materialien (nicht mitgeliefert) — Verwendung durch
Fachkrifte: Sauberer, trockener Behalter, Handschuhe, Stoppuhr/Zeitnahmegerdt, QK: z. B.
Chek-Stix® (REF: 10325654 (1364E)), Tiicher bzw. Papiertiicher.

schlieft d

ERWARTETE WERTE FUR EIWEISS [Fio]:

Normaleryeeise ist im Urin kein EiweiB nachweisbar, abwohl auch gesunde Nieren geringe
Mengen ausscheiden, Beim Farbvergleich weist ein Farbfeld iiber  Spurenkonzentrationen” auf
eine signifikante Menge an Ewei in Inem Urin hin. Bei Urin mit enem hohen spezifschen
Gewict (oder sehr riber Urn) kann das Tstield eher dem Farbfeld fur, Spurenkonzentrationen”
ahnem. auch wenn lediglich normale E\wevﬂknnzemlalmnen var!iegm. Sprechen Sie mit lhrem
WICHTIG: ALBUSTIX- i liten niemals als allenige Grundlage fiir
die Anpassung einer Medikamentendosis verwendet werden. Wenden Sie sich immer
an lhren Arzt oder izini ‘bevor Sie

BEI FRAGWUIRDIGEN ERGEBNISSEN:

Nicht verwenden, wenn das Testfeld verfirbt oder verdunkelt erscheint. Ist dies der Fall und

die Testergebnisse sind fraqwiirdig bzw. entsprechen nicht den erwarteten Befunden, sollten

die folgenden Schitte durchgefilhrt werden

1. Uberprifen Sie das auf dem Flaschenetikett aufgedruckte VERFALLSDATUM. Wenn das
Verfallsdatum iberschritten wurde, entsorgen Sie die Reagenzstreifen und fihven Sie den
Test mit Steifen aus einer neuen Flasche erneut durch.

2.Testen Sieden Urin mit einem Reagenzstreifen aus einer neuen Flasche emeut und
vergleichen Sie die Ergebnisse.

3. Filr Fachkeéfte: Fihven Sie bei fragwiirdigen Ergebnissen oder beim ersten ffnen einer
neuen Flasche einen Kontrolltest durch, um die Leistung des gesamten Systems (Reagenz,
Streifen und Verfahren) zu iiberpriifen. Chek-Stix Positive und Negative Kontrolistrifen
mit positiven, negativen oder deﬁmmn Ergebnissen stellen eine geeignete Grundlage
fir

trockener Handschuhe,
Tiicher bzw. Papiertiicher.
Schvit 1, Uberpriifen Sie das Verfallsdatum. Wenn das Verfallsdatum iberschritten wurde,
entsorgen Sie die Teststreifen und filhren Sie den Test mit Streifen aus einer neven
Has(he durch, Notieren Si cas Offnungsdatum auf dem Etiket. Die Verwendung
nach Ablauf des kann 2u ungenauen

[rqehnissenﬁihmn
Sie-den Reagenzstiefen aus der Flasche. Setzen Sie den Deckel o
wwedev festauf.Brren S i s Pt dem agenestien

. Wasser darf NICHT als negative
Kontrolle verwendet werden. Nega\wwnd positive Praben oder Kontrallen konnen auch
willkiirich in jeder Charge der getesteten Proben versteckt werden. Jedes Labor sollte
cigene Zielefir angemessene Leistungsstandards aufstellen.

Kann ein Problem nicht identifiziert oder behoben werden, rufen Sie fhren

autorisierten Vertreter von Siemens Healthcare Diagnostics an oder wenden Sie

sich anIhren Arzt.

Die Substanzen Chlorhexidin (20 mg/dl), Chioroquin (20 mgfd),
pH-Wert > 9 und Chinidin (22,5 mg/d) Knnen zu_hoheren Ergebnissen fien. Die
Substanzen Acetylystein (6 mg/d), SG > 1,030 und Pyridium (< 50 ma/d) konnen zu
niedrigeren Exgebnissen fihren. Die Substanzen Pyrdium (< 50 mg/dl) und Riboflavin

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE:
Die spezifischen Leistungsmerkmale basieren auf Klinischen und analytischen Studien.
Bei khmsd\en Proben hangt die Empﬁndh(hkeu von vevstmedenen faktoren ab: der
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in oder der

im Urin typischenweise vorkommenden Hemmﬁklmen, dem spezifischen Gewicht und dem
ph-Wert. Auerdem spielen die Lichtverhaltnisse, in denen das Produkt abgelesen wird,
cine Rolle.

Jedes Farbfeld stellt einen Wertebereich dar. Der Wertebereich (Farbfelder) fiir jeden
Parameter ist auf dem Flaschenetikett dargesmﬂt Aufgrund der individuellen Unterschiede
zwischen Proben und beim Proben mit ie zwischen
zwei Nennwerte fallen, sowohl dem einen als auch dem anderen Bereich zugeordnet
werden. Bei Exgebnissen iber der zweiten positiven Stufe weicht das Ergebnis in der Regel
um maimlene Sufe vomttschichen Wet . nener Prziosstuie lagen 100% der

Reagenzien i
Der Test weist im Allgemeinen 15-30 mo/dI Aburin al Spurenkonzentration nach.
Aufgrund der inhirenten Variahiltat von Winischem Urin werden jedoch unter bestimmten
Unstanden geringere Konzentrationen nachgewiesen. Die Empfindlichkeit des Testfelds fir
Aburin st obe s di lur(:mhuhn Hémoglobin, Bence-Jones-Protein und Mukaprotein.
anderen

CHEMISCHE GRUNDLAGEN DES VERFAHRENS:

Der Test beruht auf dem Prinzip des Proteinehlers von ph-Indikatoren. Bei konstantem
gepuffertem pH-Wert st jegliche Grinfitbung auf das Vorhandensein von_ Eweil
auriickufihren. Die Firbung reicht von einem Gelb negative Reaktion) dber ein Gelbgrin
und Gr bis hi zu einem Grnblau positve Reaktion)

REAGENZIEN:

{Angaben in Trockengewicht zum Zeitpurkt der _Imprignierung):
3 Gew.-% Puffer; 2,

03 Gew-%
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WARENZEICHEN:

Alle anderen Warenzeichen sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

PROD.-NR.: 10317384 (28724).

TECHNISCHE UNIEKS'II.ITZIING'

ur Verfiigung,
Sollten Sie Hile beni \gsn - wenden ieschan dn tehnschen Kudendinstvor Ot
Siemens-healthineers com/poc

Die der Si und Leistung dieses Jr

ist in der Europsischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) offentlich lugangllm
sobald diese Datenbank verfigbar ist und die Informationen von der benannten Stelle
hochgeladen wurden. Die Intemetadresse der ffentlich zuganglichen EUDAMED-Website
lautet: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Laut EU-Verordnung 2017/746 ist jeder Vorfall i i
Produkt dem Hersteller und der zustindigen Behdrde des EU-Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient anséssig ist, zu melden.

Weist auf Anderungen gegeniiber der Yorversion hin
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