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Das Unternehmen

Herzlich Willkommen bei MACHEREY-NAGEL

Wir freuen uns, dass Sie sich Uber unsere hochwertigen medizinischen Teststreifen
informieren machten. Die vorliegende Broschiire gibt einen Uberblick (ber die
verschiedenen Produkte und Anwendungen aus dem Bereich der Harnanalytik.

Die Kernkompetenz von MACHEREY-NAGEL bei der Grindung 1911 war die
Herstellung von Filtrierpapieren hoher Qualitat. Seit den 50er Jahren veredeln wir
Filtrierpapiere zu hochwertigen Testpapieren fur die Anwendung im Labor. Heute bieten
wir die groBte Vielfalt unterschiedlicher Testpapiere weltweit an. Daneben haben wir ein
umfangreiches Programm von Spezialprodukten flr die analytische Chemie aus den
Bereichen Chromatographie sowie Wasser- und Bioanalytik.

Die Produktion der Teststreifen ist am Stammsitz in DUren angesiedelt. Daneben gibt
es flr Teststreifen lokale Vertriebsstandorte in der Schweiz, Frankreich und den USA.
Medizinische Teststreifen

Seit den spaten 70er Jahren stellt MACHEREY-NAGEL hochwertige Teststreifen fUr die
Harnanalytik her. Zu dieser Zeit waren wir der vierte Anbieter solcher Streifen weltweit.
Seitdem wurde die Teststreifenchemie stetig entwickelt. Wir sind stolz darauf, dass
heute Kunden in Uber 70 Landern von der hervorragenden Qualitét unserer Teststreifen
profitieren.

Auch viele Unternehmen der Pharmaindustrie vertrauen auf MACHEREY-NAGEL. Sie
sind CE IVD-gekennzeichnet gemaB der IVD-Verordnung 2017/746.

Zertifizierte Qualitat

Bereits seit 1996 ist MACHEREY-NAGEL nach EN ISO 9001 zertifiziert. Auch
eine Zertifizierung nach der Norm EN ISO 13485 war flr uns selbstverstandlich.
Heute gehdren wir zu den wenigen Anbietern weltweit, die nicht nur Teststreifen fur
professionelle Anwendung, sondern auch Hamnteststreifen flr die Eigenanwendung mit
CE-Kennzeichnung liefern kdnnen.

SERVICE wird bei MACHEREY-NAGEL groB3 geschrieben

Falls Sie Fragen zu unserem Medi-Test Programm haben, kontaktieren Sie uns bitte:
Technische Kundenberatung:

support@mn-net.com - +49 24 21 969-333

Produktmanagement Medi-Test:

+4924 21 969-340

Bitte besuchen Sie unsere Medi-Test Seiten im Internet: www.mn-net.com

MACHEREY-NAGEL
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Harnanalytik mit Teststreifen

Harnanalytik mit Teststreifen

Untersuchungen mit Harnteststreifen sind in der medizinischen Praxis als modermne
Screeningmethode anerkannt. Ohne invasive MaBnahmen liefern sie schnell und
einfach viele wichtige Informationen Uber den Gesundheitszustand eines Patienten. Die
Urinprobe ist einfach zu gewinnen und kann sofort mit einem Teststreifen untersucht
werden. So erhalt man innerhalb weniger Minuten ein Ergebnis, das die Entscheidung
Uber das weitere diagnostische und therapeutische Vorgehen erleichtert.

Nur bei pathologischen Ergebnissen fur bestimmte Parameter ist eine weitere z. B.
mikroskopische Untersuchung des Harns erforderlich. Ist das Streifenergebnis
unauffallig, kann besonders bei klinisch unauffélligen Patienten haufig auf weitere
zeit- und kostenintensive Untersuchungen verzichtet werden. So kénnen dem
Gesundheitssystem hohe Kosten und dem Patienten unnétige Untersuchungen erspart
werden.

Harnteststreifen von MACHEREY-NAGEL sind dabei besonders anwenderfreundlich.
Durch die hohe Resistenz gegen Stérungen durch Ascorbinséure ist ein Nachtesten
fir empfindliche Parameter wie Blut und Glucose meist Uberflissig. Die optimierte,
biegsame Form der Teststreifen ermdglicht auBerdem die Untersuchung selbst kleiner
Harnmengen. Insbesondere im Bereich der Padiatrie ein nicht zu unterschatzender
Vorteil.

Beste Ergebnissicherheit bei Bestimmung von Blut und Glucose

Die Testfelder fir Blut und Glucose haben den besten verflgbaren Schutz gegen
den stérenden Einfluss von Vitamin C in der Harnprobe. Dadurch werden auch nach
dem Genuss von Obst oder der Einnahme von Vitamintabletten Blut und Glucose im
Harn richtig angezeigt. So kdnnen ernste Erkrankungen bereits im Frihstadium sicher
erkannt und die Patienten optimal versorgt werden.

Vitamin C wird nach dem Genuss von Obst oder Vitamintabletten ausgeschieden
und ist an sich vollig ungefahrlich. Bei vielen Teststreifen stort Vitamin C aber wichtige
Oxidationsreaktionen. Dadurch erhalt man z. B. falsch negative Befunde fir Blut und
Glucose.

Die Technologie von MACHEREY-NAGEL neutralisiert den Einfluss von Vitamin C und
sichert die optimale Empfindlichkeit fur diese wichtigen Harnparameter.

ASC (mg/dL) ASC (mg/dL)
50 Blut 400 Glucose
(10 mg/dL) (100 mg/dL)

40 300
30

200
20
10 100

0 MN R S D Y 0 MN R S D Y

Konzentration an Vitamin C in der Probe, die keinen Einfluss auf die Ergebnisse flr Blut und Glucose im
Harn hat (mg/dL)

Einfache und sichere Qualitatskontrolle — Medi-Test Control

Medi-Test Control enthélt zwei Proben, mit denen die Harnanalytik schnell und
einfach Uberprift werden kann. Ein Vergleich der Ergebnisse flr diese Proben mit den
erwarteten Werten macht Abweichungen sofort sichtbar. Medi-Test Control enthalt
keinen Harn oder andere biologisch gefahrliche Stoffe und ist daher sehr sicher.

Die Proben konnen sofort verwendet werden, Verdinnen oder Ldsen ist nicht
erforderlich. Die groBen Behalter machen die Kontrolle von Medi-Test Harnteststreifen
sehr einfach.

@

" Harnteststreifen liefern einen
schnellen Uberblick tiber den Gesund-

heitszustand

des Patienten

= Harnchemie schnell und einfach

®= Flexibles Streifendesign fur kleine

Harnmengen

Medi-Test Control
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URYXXON® Relax

URYXXON® Relax — Schnelle standardisierte Harnanalytik @

. . . . ) = 50 Messungen/h
Mit dem URYXXON® Relax erhélt man schnell einen verlésslichen Harnstatus. Damit A =
kénnen eine Vielzahl von Erkrankungen, wie z.B. Diabetes oder Harnwegsinfekte, UtOStart. o .
bereits im Friihstadium erkannt werden. Hegnieies Mezdansoaic

Die instrumentelle Auswertung von Harnteststreifen mit Geraten wie dem
URYXXON® Relax hat sowohl fiir Patienten als auch fiir medizinisches Fachpersonal
entscheidende Vorteile. Durch die Auswertung mit einer hochwertigen Prazisionsoptik
erhalt man sichere, standardisierte Ergebnisse. Dabei ist die Analytik unabhangig von
Lichteinflissen oder subjektiven Farbeinschatzungen. Verschiedene Schnittstellen
ermdglichen eine einfache Datenlbertragung an PC-Systeme. Risiken durch Fehler bei
der manuellen DatenUbertragung werden so vermieden.

Pathologische Befunde werden dabei deutlich gekennzeichnet. So kann man auf einen
Blick erkennen, ob weitere Untersuchungen erforderlich sind.

Das URYXXON® Relax macht die Harnanalytik einfacher und verlasslicher.

Technische Daten

Geréatespeicher 200 Testergebnisse inklusive Namen oder Patienten ID
Schnittstellen Benutzer: Touchscreen, alphanummerische Eingabe,
passwortgeschitzt
Computer: 1 x USB (Typ B) und RS232-Anschlisse fur die

Verbindung mit einem PC

USB (Typ A) Anschluss fur die Verbindung von
Tastatur und / oder Barcodescanner

Netzanschluss 110-240 V AC automatisch

Betteriebetrieb (optional) mit 6 AA Batterien
Abmessungen / Gewicht Tiefe: 20 cm

Weite: 16 cm

Hoéhe: 7,5 cm

Gewicht: 710 g (ohne Batterien und Netzteil)

Bedienung Temperaturbereich: 10—40°C

Luftfeuchtigkeit: 20-80 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Kalibrierung: automatisch, selbst-kalibrierend Medi-Test URYXXON® Stick 10
Kapazitat 50 Streifen pro Stunde
CE CE-Kennzeichnung gemaB Konformitat mit der europaischen

IVD-Verordnung 2017/746

Good to know a

MACHEREY-NAGE
URYXXON® Relax (Connect)
Connected urinalysis

Flr erweiterte
Verbindungsoptionen
kontaktieren Sie bitte
MACHEREY-NAGEL.
Wir informieren Sie
gerne Uber unser
URYXXON® Relax
Connect.
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URYXXON® 500

URYXXON® 500 — Hochleistung firr mittlere bis groBe
Probenaufkommen

Das URYXXON® 500 ist ein modernes Auswertegerat fir URYXXON® Stick 10
Harnteststreifen. Mit einer Kapazitdt von 360 Streifen pro Stunde ist es ideal flr
Krankenhduser, Labore und groBere Arztpraxen. Die einfache Steuerung mit
Touchscreen ermdglicht es allen Mitarbeitern im Labor, die taglichen Messungen ohne
aufwandige Schulungen zu erledigen.

Das URYXXON® 500 startet von alleine, wenn ein Streifen aufgelegt wird. Dadurch ist
die Messung nicht nur besonders einfach, sondern auch besonders hygienisch.

Das URYXXON® 500 liefert verlassliche Ergebnisse, um verschiedene Krankheiten wie
Harnwegsinfektionen, Nierenschaden oder Diabetes im Frihstadium zu erkennen. Es
hilft, Fehler durch visuelle Auswertung zu vermeiden und minimiert die Risiken manueller
Ergebnisverwaltung.

Das URYXXON® 500 macht Harnanalytik schneller, einfacher und sicherer.

Technische Daten

Geréatespeicher 500 Testergebnisse inklusive Namen oder Patienten ID
Schnittstellen Benutzer: Touchscreen, alphanummerische Eingabe,
passwortgeschuitzt
Computer: 1 x USB (Typ B) und RS232-Anschlisse fur die

Verbindung mit einem PC

PS/2 Anschluss fiir die Verbindung von Tastatur und
/ oder Barcodescanner

Netzanschluss 110-250 V AC automatisch
Abmessungen / Gewicht Tiefe: 24 cm

Weite: 28 cm

Héhe: 15 cm

Gewicht: 3,9 kg (ohne Netzteil)

Bedienung Temperaturbereich: 4-30°C

Luftfeuchtigkeit: max. 80 % relative Luftfeuchtigkeit,
nicht kondensierend

Kalibrierung: automatisch, selbst-kalibrierend
Kapazitat 360 Streifen pro Stunde
CE CE-Kennzeichnung gemaB Konformitat mit der europaischen

IVD-Verordnung 2017/746

Perfekte a

Benutzerfreundlichkeit
= 360 Messungen/h

= Sehr einfache Bedienung

= Kleines Gerat

Medi-Test URYXXON® Stick 10
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Bedeutung der Parameter

Harnparameter im medizinischen Kontext

Harnteststreifen sind in der medizinischen Diagnostik unverzichtbar, um einen schnellen
Uberblick tiber den Gesundheitszustand eines Patienten zu bekommen.

Blut: Schwere Infektionen der Nieren und der

ableitenden Harnwege, Urolithiasis,

Verdacht auf Nieren- und Blasentumor ]—' Kreatinin: Zur Ergénzung des Albuminfaktors und zur
Erstellung des Albumin-Kreatinin-Verhaltnisses.

Urobilinogen: Akuter oder chronischer Leber-
parenchymschaden, hédmolytischer Ikterus, pathologische
Zustande im Darmkanal

Bilirubin: Leberparenchymschaden, Verschlussikterus
(auch extrahepatisch
bei z. B. Gallenabflussstérungen)

Albumin: Mikroalbuminurie bzw. Proteinurie, positive
Resultate weisen auf beginnende Nierenerkrankungen
bzw. kardiovaskulare Erkrankungen mit erhohter
Mortalitat hin.

Protein: Leitsymptom einer Erkrankung
der Nieren bzw. der ableitenden Harnwege

Nitrit: Bakterielle Infektion der Nieren
bzw. der Harnwege

Keton: Stoffwechselanomalien,
Gefahr einer Ketoacidose

Glucose: Friiherkennung und
Uberwachung von Diabetes mellitus

pH: Zur Ergénzung anderer Parameter

Dichte: Konzentrierungsvermdgen der
Niere, Ergdnzung anderer Parameter

Leukozyten: Wichtiges Leitsymptom bei entziindlichen
Erkrankungen der Nieren und/oder der ableitenden
Harnwege

BN 1T RS N

Harnanalytik bei Kleintieren — Medi-Test Combi 10® VET

Mit MediTest Combi 10® VET kann schnell der Harnstatus von Kleintieren ermittelt
werden. Bei Hunden, Katzen etc. reicht die Untersuchung des Spontanharns haufig fur
eine orientierende Diagnose aus. Damit I&sst sich einfacher beurteilen, welche weiteren
diagnostischen oder therapeutischen MaBnahmen erforderlich sind.

Mit Medi-Test Combi 10® VET ist eine semiquantitative Bestimmung der Parameter Blut,
Urobilinogen, Bilirubin, Protein, Nitrit, Keton, Glucose, pH-Wert, Dichte und Leukozyten
im Harn von Kleintieren mdglich. In der Anleitung sind die Besonderheiten fur die jeweils
untersuchte Tierart beschrieben. Das macht die Harnanalyse bei Kleintieren einfach
und sicher.

Medi-Test Mikroalbumin

Medi-Test Mikroalbuminist ein Teststreifen mit zwei Reagenzfeldern zur semiquantitativen
Bestimmung von Albumin und Kreatinin im Harn. Als Suchtest dient er der Erkennung
einer Mikroalbuminurie. Positive Resultate weisen auf eine beginnende Nierenerkrankung
bzw. Komplikationen bei kardiovaskuléaren Erkrankungen mit erhdhter Mortalitat hin.
Patienten, die ein erhdhtes Risiko fur die Entwicklung einer Nierenerkrankung aufweisen
sind primar Patienten mit Diabetes und/oder Hypertonie. Zur Beurteilung der Messwerte
wird zusétzlich das Albumin- /Kreatinin-Verhaltnis ermittelt.

6 | www.mn-net.com
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Medizinische Parameter

Mikroalbumin:

Prinzip: Der Test basiert auf dem Prinzip des ,Proteinfehlers® von Indikatoren,
d. h. bei einem konstant gepufferten pH-Wert reagiert Albumin mit einem
Tetrabromphenolsulfonphthalein-Derivat, was zu einem Farbwechsel von gelb-grin
nach grun-blau fuhrt.

Auswertung: Die Farbfelder entsprechen den folgenden Konzentrationen von Albumin:
10 - 30 - 80 und 150 mg/L Albumin

Diagnose: In Kombination mit dem Test auf Kreatinin ermdglicht dieser Test die
Berechnung des Albumin/Kreatinin-Verhaltnisses anhand der auf dem Behalter

aufgedruckten Interpretationstabelle. Die in der Tabelle klassifizierten Albumin/Kreatinin-
Verhaltnisse basieren auf den folgenden Wertebereichen (mg Albumin/g Kreatinin):”

Normal: <30 mg/g
Abnormal: 30-299 mg/g (Mikroalbuminurie)
Stark abnormal: > 300 mg/g (Makroalbuminurie oder Proteinurie)

") Positionspapier: Diabetische Nephropathie. Diabetes Care. 27. S 79-S 83 (Supplement 1), 2004

Kreatinin:

Prinzip: Der Nachweis basiert auf der Reaktion von Kreatinin mit Dinitrobenzoeséure.
Die resultierende Farbung reicht je nach Konzentration von gelb-braun bis blau-schwarz.

Auswertung: Die Farbfelder entsprechen den folgenden Konzentrationen von Kreatinin:
10-50-100-200-300 mg/dL Kreatinin

Diagnose: In Kombination mit dem Test auf Kreatinin ermdglicht dieser Test die
Berechnung des Albumin-Kreatinin-Verhaltnisses anhand der auf dem Behalter
aufgedruckten Interpretationstabelle. Die in der Tabelle klassifizierten Albumin/Kreatinin-
Verhaltnisse basieren auf den folgenden Wertebereichen (mg Albumin/g Kreatinin):"

Normal: <30 mg/g
Abnormal: 30-299 mg/g (Mikroalbuminurie)
Stark abnormal: > 300 mg/g (Makroalbuminurie oder Proteinurie)

" Positionspapier: Diabetische Nephropathie. Diabetes Care. 27. S 79-S 83 (Supplement 1), 2004

Blut

Prinzip: Der Nachweis beruht auf der pseudoperoxidatischen Aktivitat des Hamoglobins
bzw. Myoglobins, die die Oxidation eines Farbindikators durch ein organisches
Hydroperoxid zu einem blaugrinen Farbstoff katalysieren.

Bewertung: 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 punktférmige 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

Normale Konzentrationenvon Ascorbinsaure (< 40 mg/dL) beeinflussen das Testergebnis
nicht. Hemmwirkung zeigt weiterhin Gentisinsédure. Falsch positive Reaktionen kénnen
durch Reste peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmittel hervorgerufen werden. Bei
weiblichen Patienten kann die Verunreinigung der Harnprobe mit Menstruationsblut zu
falsch-positiven Ergebnissen fUhren.

Diagnostik: Jede positive Reaktion sollte als anormaler Befund angesehen werden
und erfordert weitere diagnostische MaBnahmen. Als haufige Ursache einer
Hamaturie (intakte Erythrozyten hamolysieren auf dem Testfeld), Hamoglobinurie
bzw. Myoglobinurie kommen u. a. in Frage: Schwere Infektionen der Nieren und der
ableitenden Harnwege, Nieren- und Blasensteine, schwere Vergiftungen (z. B. Benzol-
und Anilinderivate, Chlorat, Bakterientoxine, Pilz- und Schlangengifte), Herzinfarkt,
Hamolyse nach Transfusionszwischenfall, Kéltehamoglobinurie, Marschhamoglobinurie
(nach starken korperlichen Anstrengungen) u. a. paroxysmale Hamoglobinurien sowie
schwere hamolytische Anamien.

Albumin
mglL

Kreatinin mg/dL

10 50 100 | 200 | 300
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®= Indikator flir mehrere schwere Krankheiten
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Medizinische Parameter

Urobilinogen

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

Bewertung: Je nach Eigenfarbe des Urins lassen sich Konzentrationen von 0,5 bis
1 mg Urobilinogen/dL Harn nachweisen. Die normale Ausscheidungsrate liegt bei
1 mg/dL. Werte dartber sind pathologisch. Ein ebenfalls pathologisches volliges
Fehlen von Urobilinogen im Harn (z. B. kompletter Verschluss des Ductus choledochus)
l8sst sich mit Teststreifen nicht nachweisen. Die Farbfelder sind folgenden
Urobilinogenkonzentrationen zugeordnet:

normal (0-1) -2 - 4 - 8 - 12 mg/dL bzw. normal (0-17) - 34 - 70 - 140 - 200 umol/L

Der Nachweis wird durch hohere 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 kdnnen durch im Harn
ausgeschiedene Farbstoffe oder Medikamente verursacht werden. GréBere Mengen
Bilirubin farben das Testfeld gelb.

Diagnostik: Erhéhte Urobilinogenkonzentrationen im Harn sind ein empfindlicher Hinweis
auf Funktionsstérungen der Leber oder auf hdmolytische Erkrankungen. Als Ursachen
einer Urobilinogenurie sind u.a. zu nennen: Virushepatitis, chronische Hepatitis
und Leberzirrhose, Infektionen und Vergiftungen, Stauungsleber, Leberkarzinom;
hamolytische und perniciése Anamie, Polyzythdmie und pathologische Zustande im
Darmkanal, die mit vermehrter Resorption einhergehen.

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

Bewertung: Werte ab 0,5 bis 1 mg/dL Harn werden angezeigt. Die Farbfelder sind
folgenden Bilirubinkonzentrationen zugeordnet:

0 (negativ) - 1 (+) - 2 (++) - 4 (+++) mg/dL bzw.

0 (negativ) - 17 (+) - 35 (++) - 70 (+++) umol/L

Einige Harnbestandteile koénnen eine schwache Gelbfarbung des Testfeldes
verursachen. Der Nachweis wird durch hdhere Konzentrationen an Ascorbinséure
und Nitrit gehemmt. L&ngeres Stehen des Harns am Licht kann infolge Oxidation zu
erniedrigten oder falsch negativen Werten fUhren. Ausgeschiedene Farbstoffe und
Medikamente mit roter Eigenfarbung kdnnen ein positives Resultat vortauschen.

Diagnostik: (siehe auch Urobilinogen): Nur direktes, wasserldsliches Bilirubin kann tber
die Nieren ausgeschieden werden. Im normalen Harn ist kein Bilirubin nachweisbar. Sein
Auftreten im Harn weist auf einen Leberparenchymschaden (u. a. akute Virushepatitis
und andere Hepatitisformen, Leberzirrhose, toxische Leberzellschadigung) oder eine
Behinderung des Gallenabflusses (z. B. Cholangitis, Verschlussikterus) hin. Das beim
hamolytischen lkterus im Serum nachweisbare indirekte Bilirubin tritt nicht in den Harn
Uber.

Protein

Prinzip: 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 grinblau. Andere Proteine reagieren mit geringerer
Empfindlichkeit.

Bewertung: Der Test erfasst Werte ab 10 mg Protein/dL Hamn. Die Farbfelder sind
folgenden Albuminkonzentrationen zugeordnet:

negativ - 30 - 100 - 500 mg/dL bzw. negativ - 0,3 - 1,0 - 5,0 g/L

Falsch positive Befunde kénnen bei stark alkalischem Harn (pH > 9), nach Infusionen
mit  Polyvinylpyrrolidon (Blutersatzmittel), bei der Behandlung mit chininhaltigen
Praparaten und durch Reste von Desinfektionsmitteln im UringefaB auftreten. Farbstoffe
aus Arzneimitteln (z. B. Methylenblau) oder der Farbstoff der roten Riben kdnnen die
Proteinfarbung tberdecken.

8 | www.mn-net.com

= Erkennung von Lebererkrankungen

® In Kombination mit Bilirubin: Unter-
scheidung verschiedener Formen der
Gelbsucht

= Erkenneung von Lebererkrankungen

® In Kombination mit Urobilinogen:
Unterscheidung verschiedener Formen
der Gelbsucht

= Hinweis auf eine Erkrankung der Nieren
bzw. der ableitenden Harnwege



Medizinische Parameter

Diagnostik: Neben der physiologischen Proteinurie, deren Grenzwert im ersten
Morgenurin mit 10 bis 30 mg/dL angegeben wird, unterscheidet man folgende
Proteinurien:

1) Gutartige Proteinurie wird z.B. beobachtet nach kdorperlichen Belastungen,
bei Orthostase, bei Fieber und wahrend der Schwangerschaft. Hierbei ist die
EiweiBausscheidung im Morgenharmn meist normal, wéhrend im Tagesverlauf stark
schwankende Werte gefunden werden kénnen

2) Extrarenale Proteinurie tritt haufig bei akuten Krankheitshildern auf wie z.B. bei
Herzinsuffizienz, Koliken, Leberzirrhose, Plasmozytom und Karzinomen

3) Renale Proteinurie, bei der die EiweiBkonzentration im Primarharn die Grenze
der tubuldren Resorptionsfahigkeit Uberschreitet, kann bedingt sein durch z.B.
Pyelonephritis, Glomerulonephritis, Nierentuberkulose, Nierenbeteiligung bei
Infektionskrankheiten und Vergiftungen, Zystennieren, Gichtniere. Jedem positiven
Proteintest sollten weitere diagnostische MaBnahmen folgen

Nitrit

Prinzip: Mit diesem Test werden indirekt Mikroorganismen nachgewiesen, die Nitrat zu
Nitrit reduzieren kdnnen. Dem Test liegt das Prinzip der Griess’schen Probe zugrunde.
Das Testfeld enthalt ein Amin und eine Kupplungskomponente. Durch Diazotierung
mit anschlieBender Kupplung entsteht ein rot gefarbter Azofarbstoff. Da nur Nitrit ein
Diazoniumsalz bilden kann, das zu einem Azofarbstoff kuppelt, sind falsch positive
Resultate praktisch auszuschlieBen.

Bewertung: Der Nachweis erfasst Werte ab 0,05 bis 0,1 mg Nitrit/dL Harn. Jede
Rosafarbung zeigt einen behandlungsbedUrftigen Nieren- oder Harnwegsinfekt an. Die
Farbintensitat hangt zwar von der Nitritkonzentration ab, erlaubt aber keine Aussage Uber
denInfektionsgrad. Ein negatives Resultat kann einen Harnwegsinfekt nicht ausschlieen.
Falsch negative Resultate kobnnen durch hohe Ascorbinsaurekonzentrationen, bei der
Antibiotica-Therapie, bei zu niedrigem Nitratgehalt im Harn infolge nitratarmer Kost
bzw. starker Verdlinnung (Diurese) und bei zu geringer Verweildauer des Harns in der
Blase auftreten. Auch kénnen Keime ohne die Fahigkeit der Nitrit-Bildung vorliegen.
Eine falsch positive Reaktionsfarbe kann durch im Harn ausgeschiedene Farbstoffe
verursacht werden.

Diagnostik: Zu den harnpathogenen Keimen, die vorhandenes Nitrat zu Nitrit
reduzieren, zahlen Escherichia coli (haufigster Erreger von Harnwegsinfekten),
Aerobacter, Citrobacter, Klebsiellen, Proteus, Salmonellen und teilweise Enterokokken,
Pseudomonas und Staphylokokken. Bei positivem Ausfall sollte stets eine
mikroskopische Untersuchung und eine Resistenzprifung angeschlossen werden.

Keton

Prinzip: Der Test beruht auf dem Prinzip der Legal’schen Probe. Acetessigsaure und
Aceton reagieren mit Nitroprussidnatrium im alkalischen Medium zu einem violetten
Farbkomplex.

Bewertung: Acetessigsaure reagiert mit dem Testfeld empfindlicher als Aceton. Werte
ab 10 mg Acetessigsaure/dL bzw. 50 mg Aceton/dL werden angezeigt. Die Farbfelder
sind folgenden Acetessigsaurekonzentrationen zugeordnet:

0 (negativ) - 25 (+) - 100 (++) - 300 (+++) mg/dL bzw.

0 (negativ) - 2,5 (+) - 10 (+4) - 30 (+++) mmol/L

Phenylketone stdren in hdherer Konzentration, ergeben aber eine abweichende
Farbung. B-Hydroxybuttersdure, die chemisch nicht zu den Ketonen zahlt, wird nicht
erfasst. Phthaleinverbindungen erzeugen auf dem Testfeld rétliche Farbtone.

Diagnostik:  Die Bildung der Ketonkérper (Acetessigsaure, Aceton und
B-Hydroxybuttersaure) erfolgt ausschlieflich in der Leber. Zur Ausscheidung von
Ketonkorpern im Harn kommt es, wenn im Kdrper ein verstérkter Fettmetabolismus
stattfindet. Ketonurie tritt vorwiegend bei Ketoacidose im Gefolge des Diabetes mellitus
auf und kann in Verbindung mit anderen Stoffwechselstérungen zum Coma diabeticum
filhren. Als weitere Ursachen einer Ketonurie kommenin Frage: Uberdosierung von Insulin,
Hungerzustande (z. B. Schlankheitskuren, Nulldiat), bedrohliche Stoffwechselstérung
wahrend der Schwangerschaft (Hyperemesis gravidarum), acetondmisches Erbrechen
bei Kleinkindern und fieberhafte Zustéande insbesondere bei Infektionskrankheiten.

= Erkennung einer bakteriellen Infektion der
Nieren bzw. der Harnwege

= Friherkennung einer Ketose / Acidose
= Kontrollparameter bei Diabetes mellitus

www.mn-net.com | 9



Medizinische Parameter

Glucose

Prinzip: Der Nachweis basiert auf der Glucoseoxidase-Peroxidase-Chromogen
Reaktion. Unter der katalytischen Wirkung von Glucoseoxidase reagiert Glucose
in wassriger Lésung mit Luftsauerstoff zu Gluconolacton. Das dabei entstehende
Wasserstoffperoxid oxidiert unter Peroxidase-Katalyse ein Chromogen. AuBer Glucose
ist kein Harninhaltsstoff bekannt, der eine positive Reaktion liefert.

Bewertung: Pathologische Glucosekonzentrationen werden durch einen Umschlag von
grtin nach blaugrin angezeigt. Gelbe bis schwach grine Testfelder sind als negativ
(bzw. normal) zu bewerten. Alle Testfelder, die die Intensitat des gelbgrinen (normal)
Vergleichsfeldes Uberschreiten, mussen als positiv bewertet werden. Die Farbfelder
entsprechen folgenden Glucosekonzentrationen:

neg. (gelb) / normal (gelbgrin) - 50 - 150 - 500 - =1000 mg/dL bzw.
neg. (gelb) / normal (gelbgrin) - 2,8 - 8,3 - 27,8 - = 55,5 mmol/L

Hemmwirkung zeigt Gentisinsaure. Falsch positive Reaktionen kénnen durch Reste
peroxidhaltiger oder anderer Reinigungsmittel hervorgerufen werden. Ascorbinsaure
stort den Glucosenachweis nicht.

Diagnostik: Wegen der klaren Unterscheidung zwischen physiologischer und
pathologischer Glucosurie eignet sich der Test in erster Linie zur Erkennung von
Diabetes mellitus und zur Uberwachung (bzw. Selbstkontrolle) von Diabetikern. AuBer bei
Diabetes mellitus kdnnen auch beim renalen Diabetes, wahrend der Schwangerschaft
und nach kohlenhydratreichen Mahlzeiten erhéhte Harnglucosekonzentrationen
auftreten. Jeder positive Glucosetest macht weitere diagnostische MaBnahmen
erforderlich.

pH-Wert

Prinzip: Das Testpapier enthalt einen Mischindikator, der im pH-Bereich von 5 bis 9
deutlich unterscheidbare Reaktionsfarben (von orange Uber grin nach turkis) ergibt.

Bewertung: Bei Gesunden liegt der pH-Wert im frischen Harn meist zwischen pH 5 und
pH 7. Die Farbskala erlaubt eine deutliche Differenzierung des pH-Wertes von pH 5 bis
pH 9. Der pH-Wert sollte stets in frischem Harn kontrolliert werden, da der Harn durch
bakterielle Zersetzung pH-Werte > 9 zeigen kann.

Diagnostik: Der pH-Wert dient der Erganzung anderer Parameter. Deutlich saure pH-
Werte treten z. B. bei gesteigertem EiweiBzerfall, hohem Fieber, schwerer Diarrhoe und
metabolischer Acidose (schwere Formen von Diabetes mellitus) auf. pH-Werte > 7
finden sich bei Harnwegsinfekten, respiratorischer bzw. metabolischer Alkalose.

Dichte

Prinzip: Der Test erfasst die lonenkonzentration des Harns bei guter Korrelation zur
Refraktometer-Methode. Bei steigender lonenkonzentration erfolgt ein Farblbergang
von blaugrin Uber grin nach gelb.

Bewertung: Der Test erlaubt die Bestimmung der Harndichte zwischen 1,000 und
1,030. Der Normalwert fir Erwachsene liegt bei normaler Nahrungsaufnahme und
Flussigkeitszufuhr etwa zwischen 1,015 und 1,030; er kann variieren zwischen 1,000
bei extremer FlUssigkeitsaufnahme und 1,040 bei langerem Dursten. Die mit dem
Teststreifen ermittelte Dichte kann gegenlber anderen Methoden leicht unterschiedliche
Werte anzeigen, da z.B. eine Erhdhung der Dichte durch Glucosekonzentrationen
> 1000 mg/dL (> 56 mmol/L) nicht erfasst wird. Zu hohe Resultate ergeben sich bei
erhohter Proteinausscheidung. Alkalische Harne mit hohem Gehalt an Puffersubstanzen
lassen zu niedrige Werte erwarten.

Diagnostik: In der Nierendiagnostik hat die Bestimmung der Urinkonzentration ihre
Bedeutung zur Prifung der Funktionstichtigkeit des Nierenparenchyms. Einem extrem
verdUnnten Harn kann, bei Ausschluss einer hohen FlUssigkeitsaufnahme, neben einer
ausgepragten Niereninsuffizienz auch eine verminderte Konzentrationsfahigkeit der
Nieren zugrunde liegen, verursacht z. B. durch Diabetes mellitus, Diabetes insipidus,
Hyperaldosteronismus, Medikamentenwirkung.

Die Dichte des Harns liefert wertvolle Zusatzinformationen bei der Bewertung anderer
Teststreifenergebnisse und hilft so maogliche Fehlinterpretationen zu vermeiden,
z.B. speziell bei der Lyse von Leukozyten und Erythrozyten zur Klarung maoglicher
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" Friherkennung von Diabetes mellitus
= Verlaufskontrolle bei Typ-II-Diabetikern

= Erkrankung im Urogenitalbereich
= Ergdnzung anderer Parameter

= UnterstUtzung fur mikroskopische
Befunde

" Hinweis auf Nierenstatus
®= Information zur Hydrierung des Patienten



Medizinische Parameter

Differenzen zum Sedimentbefund und bei der Beurteilung der Testfelder flir Nitrit,
Protein und Glucose. Die Harndichte kann insbesondere im Grenzbereich zwischen
physiologischem und pathologischen Befund eine entscheidende Rolle spielen.

Leukozyten

Prinzip: Der Test beruht auf der Esteraseaktivitdt von Granulozyten. Dieses Enzym
spaltet einen Carbonséureester. Die dabei freigesetzte Alkoholkomponente reagiert mit
einem Diazoniumsalz zu einem violetten Farbstoff.

Bewertung: Der Test erfasst Werte ab ca. 10 bis 25 Leukozyten pro pL Harn.
Verfarbungen, die nicht mehr dem negativen Vergleichsfeld zuzuordnen sind und
schwache violette Verfarbungen nach 120 Sekunden mussen positiv bewertet werden.
Die Farbvergleichsfelder entsprechen folgenden Leukozytenkonzentrationen:

negativ (normal) - 25 - 75 - 500 Leukozyten/uL

Eine abgeschwéchte Reaktion ist bei der Einnahme von Praparaten mit Cephalexin bzw.
Nitrofurantoin zu erwarten. Bakterien, Trichomonaden und Erythrozyten reagieren nicht
mit diesem Test. Formaldehyd (als Konservierungsmittel) kann zu einer falsch positiven
Reaktion fuhren. Bei Proben weiblicher Patienten kann durch vaginalen Ausfluss
eine falsch positive Reaktion vorgetauscht werden. Zur Vermeidung falsch positiver
Resultate bei Frauen durch vaginale Kontamination ist eine grindliche Reinigung vor
der Miktion dringend erforderlich.

Diagnostik: Eine vermehrte Ausscheidung von Leukozyten im Harn (Leukozyturie) ist
ein wichtiges Leitsymptom bei entzliindlichen Erkrankungen der Nieren und/oder
der ableitenden Harnwege (einschl. Prostata). Besondere Bedeutung gewinnt die
Leukozyturie bei der Diagnose der chronischen Pyelonephritis, da sie zwischen den
akuten Schiben doch oft das einzige Symptom ist.

Als weitere Ursachen einer Leukozyturie kommen differenzialdiagnostisch in Betracht:
Analgetika-Nephropathien, Glomerulapathien und Intoxikationen, Cystitis, Urethritis,
Nieren- oder Urogenitaltuberkulose, Pilz- und Trichomonadeninfektionen, Gonorrhoe,
Urolithiasis, Tumore mit Abflussbehinderung.

Ascorbinsaure (Vitamin C)

Moderne Teststreifen von MACHEREY-NAGEL haben den besten verfligbaren Schutz
gegen den stérenden Einfluss von Ascorbinséure in der Probe. Auf vielen Teststreifen
ist dieses Testfeld aber aus historischen Griinden noch enthalten.

Prinzip: Der Nachweis beruht auf der Entfarbung von Tillmans-Reagens. Das blau
gefarbte 2,6-Dichlorphenclindophenol / Natriumsalz wird durch Ascorbinsdure zur
farblosen Leukoform reduziert. Die Anwesenheit von Ascorbinsdure wird durch einen
Umschlag von blau nach rot angezeigt.

Bewertung: Die Farbfelder sind folgenden Konzentrationen zugeordnet:

0 (negativ) - 10 (+) - 20 (++) mg/dL bzw. O (negativ) - 0,6 (+) - 1,1 (++) mmol/L
Diagnostik: Der weit verbreitete Einsatz von Ascorbinséure (z. B. Vitamin-C-Therapie,
therapeutischer Bestandteil und Stabilisator vieler Medikamente, Antioxidanz und
Konservierungsmittel in der Lebensmittelindustrie) flihrt zu einer raschen Sattigung
des Organismus und zu einer renalen Ausscheidung des Uberschusses. Allein nach

Fruchtsaftgenuss oder reichlichem Obstverzehr kbnnen Ascorbinsdurekonzentrationen
im Harn beobachtet werden.

" Infektionskrankheiten der Harnwege und

der Nieren
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Medi-Test Bestellinformationen

Medi-Test Bestellinformation

REF REF Medi-Test Typ Testfelder zum Schnellnachweis von

50 100 c =

Streifen Streifen 9 % c % =t c é’ _g

g;?:kung gra?:kung (_§ é g % g 3 % E é_ % i é % %
(O] X <o o m ] z nd o i > (6)

93001 93024 Glucose |

93025 - Glucose/Keton | ]

93004 93027 Protein 2 | u

93005 93028 Keton |

93006 93029 Nitrit |

93015 93037 Combi 2 | |

93007 93030 Combi 3 A® | | || ]

93009 93032 Combi 5 | | u u |

93035 93036 Combi 5 N® u | u | | |

93055 - Combi 5 S | | | | | ||

- 93034 Combi 6 A | | | | | | | [ ]

- 93022 Combi 7 | | | | | | |

- 93031 Combi 7 L2 | | || || | | ||

- 93021 Combi 8 L | | | | | | | |

930879 93023 Combi 9% | ] ] ] u | u ] ]

93079 93058 Combi 10% L | ] ] | || | | || | |

- 93067 Combi 10® SGL [ | [ ] ] u [ | [ ] [ | | | [ |

- 93068 URYXXON® Stick 10" 2 | u u ] [ | [ ] [ | ] [ | [ |

930874 - Mikroalbumin 2 u [ ]

Weitere Medi-Test Urinteststreifen

Test strips for veterinary applications

- 930870 Combi 10% VET? | ] | | | | | | | ]

Die Produkte sind gemé&B der IVD-Verordnung 2017/746 CE-gekennzeichnet, mit Ausnahme von Medi-Test Mikroalbumin, das derzeit geméaB der Richtlinie 98/79/EG CE-gekennzeichnet ist.
" zur Auswertung mit Reflektometer URYXXON® 500 2 zur Auswertung mit Reflektometer URYXXON® Relax @ Packung mit 24 Teststreifen * kein IVD-Produkt (kein CE-Zeichen)

Gerite zur Auswertung der Urinteststreifen URYXXON® Stick 10

93088 URYXXON® Relax, schnelle, standardisierte Urinanalyse

930080 URYXXON® 500, automatische Urinanalyse fir mittlere bis groBe Probenmengen
Zubehor

93038 Medi-Test Control, Kontrollldsung fir Medi-Test Urinteststreifen und URYXXON®-Gerate
93071 Druckerpapier fir URYXXON® 500, Packung mit 5 Rollen

93074 Barcode-Scanner fiir URYXXON®-Gerate
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