SIEMENS CEow

Siemens Healthcare Diagnostics-teststrimler
til urinanalyse

Anvendes med: Multistix® 10SG, Multistix® 85G, Multistix® 7,
Multistix® 5

TILSIGTET BRUG: Siemens Healthcare Diagnostics-teststrimler til urinanalyse indeholder testfelter til protein, blod, leukocytter, nitrit, glukose,
keton (acetoeddikesyre), pH, massefylde, bilirubin og urobilinogen. Pd etiketten pd kartonen eller flasken kan du se de test, der er inkluderet i det produkt,
du bruger. Teststrimlerne er til in viro-diagnostisk brug () udfort af sundhedspersonale i omgivelser i naerheden af patient/plejested og til
selvtestning. Laes vedlagte indlaegsseddel noje for brug af produktet (E]Ei Siemens-teststrimler til urinanalyse viser vesuhatenseml kvamltanve
og kvalitative formater. Denne test er beregnet til humane urinpraver for at hjzelpe med at vurdere tilstande sasom

omtrent til 5 pr. mikroliter.' Captopril derindeholder sulfhydrylgrupper, kan reducere folsomheden.
Visse oxiderende kontaminanter, sasom hypochlorit, kan give falske positive resultater. Mikrobiel peroxidase forbundet med urinvejsinfektion kan
forérsage en falsk positiv reaktion. Forhajet massefylde (eller uklar urin) kan reducere reaktiviteten af blodproven. Langvarig eksponering af urin til
stuetemperatur kan resultere i mikrobiel spredning. Bakterievaekst fra kontaminerende organismer kan fordrsage falske positive blodreaktioner fra
de peroxidaser. Stofferne acetylcystein (135 mg/dL), ammoniumklorid (200 mg/dL), ascorbinsyre (50 mg/dL),
qurkemeje (225 mg/dL), keflin (25 mg/dL), mesna (20 mg/dL), pH > 9, quinidin (15 mg/dL), captopril (37,5 mg/dL) og SG = 1,030 kan fordrsage
reducerede resultater. Stofferne hypoklorit (0,5%) og protein (humant serum albumin) (78 mg/dL) kan forérsage forhajede resultater.

LEUKOCYTTER @ Normale urinpraver giver generelt negative resultater. Et strimmelresultat, der angiver mindre eller hojere koncentrationer,
er en nyttig indikator for infektion. Sporresultater kan veere af tvivisom klinisk betydning. Sporresultater observeret gentagne gange kan dog vaere

Blod: Denne test er baseret pa hazemoglobins peroxidase-lignende aktivitet, som katalyserer reaktionen mellem diisopropylbenzen dihydroperoxid og
tetrametylbenzidin. Den resulterende farve varierer fra orange til gron. Meget haje niveauer af blod kan fé farvezendringen til at fortszette til
i 6,8% w/w dii id; 4,0% w/w3,35,5" idin; 48,0% w/w buffer; 41,2% w/w ikke-reaktive

ingredienser.

Leukocytter: Granulocytiske leukocytter indeholder esteraser, der katalyserer hydrolysen af den derivatiserede pyrrolaminosyreester for at frigive

3 hydmxy 5-phenylpyrrol. Denne pyrrol reagerer derefter med et diazoni foratp lilla produkt. i 4% ivati
0,29% w/w diazoni 40,9% w/w buffer; 58,5% w/w ikke-reaktive ingredienser.

Nitrit: Ved den sure pH af testfeltet reagerer nitrit i urinen med p ilsyre og danner en diazoni i Denne di

kobles igen med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol for at give en lyserod farve. Ingredienser: 1,4% w/w p-arsanilsyre; 1,3% w/w

Klinisk signifikante. Forhajede koncentrationer af glukose (= 160 mmol/L eller 3 g/dL) kan fordrsage nedsatte af
cephalexin, cephalothin eller hoje koncentrationer af oxalsyre kan ogsa forérsage nedsatte testresultater. Tetracyclin kan forérsage nedsat reaktivitet,
og hje niveauer af lzegemidlet kan fordrsage en falsk negativ reaktion. Positive resultater kan lejlighedsvis skyldes kontaminering af proven med
vaginalt udfiad.’ Interferensstoffer: Stofferne bilirubin (2 mg/dL), cefoxitin (50 mg/dL), cephalosporin (80 mg/dL), klorhexidin (75 mg/dL), glukose
(1000 mg/dL), imipenem (25 mg/dL), nitrofurantoin (12,5 mg/dL), protein (humant serum albumin) (500 mg/dL), pyridium (25 mg/dL), quinidin
(30mg/dL), riboflavin (< 30 mg/dL) og G = 1,030 kan forarsage reducerede resultater. Stoffet qurkemeje (6 mg/dL) kan forérsage forhojede resultater.
Stofferne bilirubin (2 mg/dL), gurkemeje (6 mg/dL), nitrofurantoin (12,5 mg/dL), pyridium (25 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan pévirke

kulhydratmetabolisme (f.ks. diabetes mellitus) og leversygdom.™ Teststrimlerne maler ogsé de fysiske karakteristika, herunder syre-base-balancen
og urinkoncentrationen.

OVERSIGT 0G FORKLARING: Siemens-teststrimler er klar til brug efter, at de er taget ud af flasken. Ikke-automatiseret: Strimlerne kan aflaeses visuelt
(Kun professionel brug). Automatiseret: De kan ogsd afleses af instrumenter ved brug af CLINITEK Status'+ og CLINITEK Advantus® Analyzer samt
passende software. The CLINITEK Status+ Analyzer er til professionel og selvtest brug. The CLINITEK Advantus er kun til professionel brug. Kontakt
produktets repraesentant for yderligere oplysninger. Siemens-teststrimler med ID-band giver mulighed for automatiske kontroller, ndr de afleses pa
udvalgte CLINITEK-instrumenter. Automatisk kontroller omfatter automatisk kvalitetskontrol og automatisk identifikation af strimlen.

MA IKKE GENANVENDES: Hver strimmel er udelukkende til engangsbrug.

: Sorg for, at altid er fri for

og p
stoffer. Visse stoffer kan interferere med resultaterne.

®
!m ENHED TIL SELVTEST

0GKL Opbevar den fri urin i en ren, tor beholder. Bland proven for testning, og test den inden for to timer

efter opsamling. Kontaminering af urinproven med hudrensemidler indeholdende klorhexidin kan pavirke resultaterne for protein (og i mindre grad

fylde og bilirubin). kal altid holdes fri for idler og andre toffer. Hvis testen ikke
kan foretages inden for den anbefalede tid, skal du straks afkele proven og lade den vende tilbage til stuetemperatur for testning.
VEJLEDNING TIL TESTNING:
Leverede materialer: Urinteststrimler
Sarlige pakraevede materialer (folger ikke med) — Professionel brug: CLINITEK Status+ og CLINITEK Advantus Analyzer (valgffit), ren og tor
beholder, handsker, stopur/timer, QC: f.eks. Chek-Stix" (REF: 10318290 (1364N)), papirserviet.
Sarlige pakrevede materialer (folger ikke med) - Brug af selvtest: CLINITEK Status+ Analyzer, Ren, tor beholder, handsker, papirserviet.
Ved visuel aflesning (Kun professionel brug):

«Dyp alle strimlens testfelter i urinen, og fiern straks strimlen ved
at traekke kanten af strimlen mod beholderkanten for at fierne
overskydende urin.

BEMZRK: ID-bandet kan dyppes i urin og kontroloplasninger.

« Sammenlign hvert testfelt med den tilsvarende raekke af farveblokke
pé flaskeetiketten.

« Aflaes hvert felt pa det tidspunkt, der er vist pd etiketten, begyndende
med den korteste tid.

« Hold strimlen teet pé farvefelterne, og sammenlign omhyggeligt.

« Afles felterne under en god lyskilde.

Hvi ger en CLINITEK Advantus Anal;

der folger med analyseinstrumentet. 1
Hvis du bruger en CLINITEK Status+ Analyzer: Ror ved ordet “START"
pd analyseinstrumentet. Dyp strimlens testfelter i urinen, og fiern straks 1, ID-band
strimlen ved at traekke kanten af strimlen mod beholderkanten for at fierne

overskydende urin. Dup kanten af strimlen pé et papirhandklaede eller serviet, og placer strimlen pa analysatoren, som automatisk aflaeser testen.
KVALITETSKONTROL: Test kendte negative og positive praver eller kontroller, hver gang en ny flaske dbnes farste gang. Anvend IKKE vand som en
negativ kontrol. Hvert laboratorium skal etablere sine egne kvalitetsmal. Chek-Stix positive og negative kontrolstrimler giver et bekvemt grundlag for
et kvalitetskontrolprogram.

og andre

ENHED TIL PATIENTNAR TESTNING

ﬂ:%@

3. Farveblok

2. Testpuder

0f ved mellem 15-30°C (59-86°F) (.,, ,{' ). Brug ikke strimlerne efter deres udlabsdato (8)
Opbevar ikke flasken i direkte sollys (- A\\) og fiern ikke torremidlet fra flasken. BESKYTTELSE MOD UDSATTELSE FOR LYS, VARME 0G OMGIVENDE FUGT
ER OBLIGATORISK FOR AT BESKYTTE MOD ANDRET REAGENSREAKTIVITET. Fiern ikke strimlen fra flasken for umiddelbart for den skal bruges til test.
St hatten pa igen med det samme, og stramt efter fiernelse af teststrimlen. Beror ikke strimlens testomrade. En misfarvning eller morkfarvning af
testfelterne kan indikere forringelse. Hvis dette ses tydeligt, eller hvis testresultater er tvivisomme eller ikke i overensstemmelse med de forventede
resultater, skal du kontrollere, at produktet er inden for udlahsdatoen og reagerer korrekt ved brug af kendte negative og positive kontrolmaterialer.

Strimlerne skal efter brug bortskaffes i husholdningsaffaldet. Hvis der er synligt blod i urinen, skal di ligt bortskaffe i i henhold
il din lokale jurisdiktion.
BEGR/NSNINGER | PROCEDURE: Endelige di: iske eller bor ikke baseres pa et enkelt resultat

eller én metode. Du mé ikke zndre behandling eller traffe nogen beslutning af medicinsk relevans uden forst at konsultere dit
sundhedspersonale. Stoffer, der forérsager unormal urinfarve, kan pavirke af testfelter pa Disse stoffer omfatter
synlige niveauer af blod eller bilirubin og lzegemidler, der indeholder farvestoffer, nitrofurantoin eller riboflavin. Normalt forekomne niveauer af
ascorbinsyre i urinen, forstyrrer ikke disse tests.

TESTOPLYSNINGER:

PROTEIN : Mindre end 0,15 g (150 mg) af det samlede protein udskilles normalt i dognet (24 timers periode). Klinisk proteinuri er indiceret
ved mere end 0,5 g (500 mg) protein pr. dogn (testresultat pa > 0,3 g/L eller 30 mg/dL)." Klinisk vurdering er nodvendig for at vurdere betydningen
af sporresultater. Proteintesten er mindre folsom overfor mucoproteiner og globuliner, som generelt pavises ved niveauer pa 0,6 g/L (60 mg/dL)
eller hojere." Et negativt resultat udelukker ikke tilstedeveerelsen af disse andre proteiner. Falsk positive resultater kan opnds med sterkt bufret eller
alkalisk urin. Synligt blodig urin (= 5 mg/dL) kan fordrsage falsk forhajede resultater. Interferensstoffer: Stofferne klorhexidin (20 mg/dL), klorokin
(20 mg/dL), pH > 9 og quinidin (22,5 mg/dL) kan fordrsage forhojede resultater. Stofferne acetylcystein (6 mg/dL), SG > 1,030 og pyridium
(< 50 mg/dL) kan forérsage reducerede resultater. Stofferne pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (60 mg/dL) kan pavirke farveudviklingen.

BLOD +Normalt kan der ikke pavises haemoglobin i urinen (< 100 Lg/L eller 0,010 mg/dL; 3 RBC/LL). Betydningen af sporreaktionen kan variere
blandt patienter, og en Klinisk vurdering er pakraevet i individuelle tilfzlde. Blod findes ofte, men ikke altid, i urinen hos kvinder med menstruation."*
Testen er lige s& folsom overfor myoglobin som overfor haxmoglobin. En hazmoglobinkoncentration pa 150-620 ug/L (0,015-0,062 mg/dL) svarer

Praver med pH > 9 kan forarsage forhojede resultater.

NITRIT Jormalt kan der ikke spores nitrit i urinen. Denne test afhaenger af omdannelsen af nitrat (afledt af kosten) til nitrit ved virkningen
af gramnegative bakterier i urinen. Mange entericgram-negative organismer giver positive resultater, nar deres antal er storre end 10%/mL
(16,2 mol/L eller 0,075 mg/dL nitrit-ion eller hajere).’ Testen er specifik for nitrit og vil ikke reagere med andre stoffer, der normalt udskilles i urinen.
Pink pletter eller lyserade kanter bar ikke tolkes som et positivt resultat. Et negativt resultat udelukker ikke signifikant bakteriuri. Falsk negative
resultater kan forekomme ved forkortet blzerinkubation af urinen (< 4 timer),’ fravaer af dizetnitrat eller tilstedevaerelsen af ikke-reduktive patologiske
mikrober.” Interferensstoffer: Stoffet acetylcystein (135 mg/dL) kan fordrsage reducerede resultater. Stoffet hypochlorit (1,95%) kan forarsage et
foraget resultat. Stofferne gurkemeje (< 75 mg/dL) og pyridium (< 50 mg/dL) kan pavirke farveudviklingen.
GLUKOSE | G Sma maengder glukose (< 1,67 mmol/L eller 30 mg/dL) udskilles normalt af nyrerne. Disse mzengder ligger normalt under denne
tests folsomhedsniveau, men kan lejlighedsvis give et resultat mellem negativt og 5,5 mmol/L (100 mg/dL), der tolkes som et positivt resultat.”
Testen er specifik for glukose. Ingen anden substans udover glukose, der udskilles i urinen, vides at give et positivt resultat. Et hejt niveau af keton
(4 mmol/L eller 40 mg/dL) kan forarsage falske negativer for prover, der indeholder sma maengder glukose (47 mmol/L eller 75-125 mg/dL).
Stoffet ddik (80 mg/dL), in (25 mg/dL), (50 mg/dL) og levadopa (75 mg/dL) kan fordrsage
reducerede resultater. Stoffet hypoklorit (1,3%), pyridium (116 mg/dL) og riboflavin (60 mg/dL) kan forérsage et foraget resultat.

lormalt kan der ikke spores keton i urinen.” Testen reagerer med acetoeddikesyre i urinen. Den reagerer ikke med acetone eller
B hydroxysmmsyre Falske sporresultater kan forekomme ved hojt pigmenterede urinprover eller praver, der indeholder store maengder levodopa

Forbindelser, der indeholder sdsom mesna (2: og captopril, kan forérsage falske positive
resultater eller en atypisk i Stofferne hypoklorit, ni in (60 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan forérsage
reducerede resultater. Stofferne acetylcystein (15 mg/dL) og captopril (6 mg/dL) kan forérsage forhajede resultater. Stofferne gurkemeje (150 mg/dL),
pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan pévirke farveudviklingen.

pH + Den normale pH af urin kan variere fra 4,6 til 8,0. pH-testomradet méler pH-veerdier fra 5-8,5 visuelt og 5-9 instrumentelt — generelt
inden for en enhed af det forventede resultat. Bakterievaekst af visse organismer i en prove kan forérsage et markant alkalisk skift (pH > 8,0), normalt
pé grund af uri til ammoniak." Stofferne acetylcystein (< 270 mg/dL), ascorbinsyre (< 100 mg/dL), citronsyre
(< 80 mg/dL), oxalsyre (< 95 mg/dL), p- (<250 mg/dL), p (< 250 mg/dL), pyridium (< 200 mg/dL) og urobilinogen
(< 16 mg/dL) kan forérsage reducerede resultater. Stoffet mikrobiel peroxidase kan forérsage forhojede resultater.

SPECIFIK MASSEFVLDEE: Den normale SG af urin varierer fra 1,001 til 1,035. Hvis SG af en tilfeldig urinprove er = 1,023, kan nyremes
koncentrationsevne anses for normal. Denne test tillader bestemmelse af urinens massefylde til mellem 1,000 og 1,030. Generelt korrelerer det inden
for 0,005 med veerdier opnet med ingsi For aget kan 0,005 tilfajes til visuelle aflesninger fra urin med pH > 6,5.
Strimler aflst instrumentelt Jus(eres aummatlsk for pH af instrumentet. Siemens SG-testen er ikke pavirket af tilstedevzerelsen af rontgenfaste
farvestoffer, ligesom i og i Meget bufret alkalisk urin kan forérsage lave mdlinger, mens
tilstedevaerelsen af moderate maengder protein (17,5 g/L eller 100-750 mg/dL) kan forérsage favhmede mallnger Siemens SG-testen er afhaengig af
foneri urinen, og resultaterne kan afvige fra dem, der opnds med andre narvisseil sasom glukose, er til
stede. Interferensstoffer: Stofferne pH > 9 og riboflavin (< 120 mg/dL) kan fordrsage reducerede resultater. Stofferne klorokin (< 40 mg/dL), oxalsyre
(< 95 mg/dL), p-aminobenzoesyre (< 250 mg/dL) og quinidin (< 30 mg/dL) kan forérsage forhojede resultater.

BILIRUBIN + Normalt kan intet bilirubin pavises ved selv de mest falsomme metoder. Selv spormzngder af bilirubin er tilstraekkeligt unormalt
til at kreve yderligere undersogelse. Indican (indoxylsulfat) kan producere en gul-orange til rad farverespons, der kan interferere med fortolkningen
af en negativ eller positiv aflaesning. Metabolitter af etodolac kan fordrsage falsk positive eller atypiske resultater. Atypiske farver kan indikere
galdepigmentabnormiteter, og urinproven bor testes yderligere. Stofferne (202,5 mg/dL), insyre (75 mg/dL),
hypoklorit (1,3%), nitrofurantoin (90 mg/dL) og riboflavin (30 mg/dL) kan forérsage nedsatte resultater. Stofferne natriumnitrit (1,5 mg/dL) og
urobilinogen (8 mg/dL) kan fordrsage et foraget resultat. Stofferne gurkemeje (< 75 mg/dL), indican (12,5 mg/dL), pyridium (< 50 mg/dL), riboflavin
(30 mg/dL) og urobilinogen (8 mg/dL) kan pavirke farveudviklingen.

UROBILINDGEN: Urobilinogen er normalt til stede i urin i koncentrationer pa op til 16 mol/L (1,0 mg/dL). Et resultat p& 33 pmol/L
(2,0mg/dL) repraesenterer overgangen fra normal til unormal, og patienten og/eller urinpraven bor evalueres yderligere. Dette testomrade vil registrere
urobilinogen i koncentrationer s lave som 3,2 pmol (0,2 mg/dL eller 0,2 EU/dL) i urin." Fravaeret af urobilinogen i proven kan ikke bestemmes.
Testfeltet kan reagere med interfererende stoffer, der vides at reagere med Ehrlichs reagens, sisom p-aminosalicylsyre og sulfonamider. Atypiske
farvereaktioner kan opnas i naervaerelse af hoje koncentrationer af p-aminobenzoesyre. Falsk negative resultater kan opnas, hvis formalin er til stede.
Strimlens reaktivitet stiger med temperaturen. Den optimale temperatur er 22-26°C. Testen er ikke en palidelig metode til pavisning af porfobilinogen.
Interferensstoffer: Stofferne acetylcystein (135 mg/dL), gurkemeje (75 mg/dL), formalin (44 mg/dL), glycin (200 mg/dL), hypoklorit (0,2%), keflex
(75 mg/dL), keflin (5 mg/dL), p-aminobenzoesyre (250 mg/dL), pH > 9, sulfamethoxazol (35 mg/dL) og tagamet (7,5 mg/dL) kan forérsage reducerede
resultater. Stofferne pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan pavirke farveudviklingen.

SPECIFIKKE VDEEVNEKARAKTERISTIKA Ydeevnekarakteristika er baseret pa klmlske og analytiske undersogelser og afhanger af flere faktorer:
variationen af eller fravaeret af og der typisk findes i urin, og de laboratorieforhold, som
produktet bruges under (f.eks. belysning, temperatur og fugtighed). Hver farveblok eller instrumentelt resultat repraesenterer en raekke véerdier. Det
rapporterede omrade (farveblokke) for hver parameter er afbildet pé flaskens etiket. P& grund af variabiliteten i praven og aflesningen kan praver med
analytkoncentrationer, der falder mellem nominelle niveauer, give resultater pa begge niveauer. Resultater vil normalt vaere inden for et niveau af den
sande koncentration. | en pracisionsundersogelse havde alle reagenser 100% resultater inden for +/- én blok (N = 40). Nojagtig overensstemmelse
mellem visuelle resultater og instrumentelle resultater findes muligvis ikke pa grund af de iboende forskelle mellem opfattelsen af det menneskelige oje
og instrumenternes optiske systemer. Den folgende liste viser de generelt paviselige niveauer af analytterne i konstruerede urinprover, men pa grund af
den iboende variabilitet af liniske urinprover, kan mindre koncentrationer pavises under visse forhold.

Feltfelt og sensitivitet:

Protein: 0,15-0,3 g/L (15-30 mg/dL) albumin

Blod: 150-620 pg/L (0,015-0,062 mg/dL) hzemoglobin

Leukocytter: 5-15 celler/hpf (25-140 celler/u1L) i Klinisk urin

Nitrit: 13-22 pumol/L (0,06-0,1 mg/dL) nitrit-ion

Glukose: 47 mmol/L (75-125 mg/dL) glukose

Keton: 0,5-1,0 mmol/L (5-10 mg/dL) acetoeddikesyre

Bilirubin: 7-14 pumol/L (0,4-0,8 mg/dL) bilirubin

Urobilinogen: 17 mol/L (1,0 mg/dL) urobilinogen

KEMISKE PRINCIPPER FOR PROCEDURER 0G INGREDIENSER: (baseret pé torvaegt pa impraegneringstidspunktet)

Protein: Denne test er baseret pé princippet om proteinfejlindikatorer. Farverne spaender fra qul for “negative” over gul-gran og gren til gran-bla for
"positive” reaktioner. Ingredienser: 0,3% w/w tetrabromfenolblat; 97,3% w/w buffer; 2,4% w/w ikke-reaktive ingredienser.

Siemens Healthcare Diagnostics
reagenssticka for urinanalys

For anvandning med: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG,
Multistix® 7, Multistix® 5

@ AVSEDD ANVANDNING: Siemens Healthcare Diagnostics reagenssticka for urinanalys har testfélt for protein, blod, leukocyter, nitrit, glukos,
keton (acetodttiksyra), pH, densitet, bilirubin och urobilinogen. De tester som omfattas av den produkt du anvinder finns angivna pd kartongen eller pd
bulkens Etrketr Reagensstickorna & en in vitro-diagnostisk produkt (-) avsedd att anvandas av vardpersonal for patientnéra testning och for

1234 inolin-3-ol; 10,8% w/w buffer; 86,5% w/w ikke-reaktive ingredienser.
Glukose: Denne test er baseret pa en dobbelt sekventiel enzymreaktion. Glucoseoxidase katalyserer dannelsen af glukonsyre og fra
oxidation af glukose. Peroxidase Katalyserer derefter reaktionen af id med et kaliumig for at oxidere til farver

fra gron til brun. Ingredienser: 2,2% w/w glucoseoxidase (mikrobiel, 1,3 1U); 1,0% w/w peroxidase (peberrod, 3300 IU); 8,1% w/w kaliumiodid;

69,8% w/w buffer; 18,9% w/w ikke-reaktive ingredienser.

Keton Denne test ev baseret pa udviklingen af | farver, der spander fra buff-pink for en negativ aflesning til redbrun, nér acetoeddikesyre reagerer med
/1% w/w natri id; 92,9% w/w buffer.

pH: Denne test er baseret pd et dobbelt indikatorprincip, der giver en bred vifte af farver, der daekker hele urinens pH-omradet. Farverne spander fra

orange over gul og gron til bla. Ingredienser: 0,2% w/w metylradt; 2,8% w/w bmm!ymulblat 97,0% w/w ikke-reaktive ingredienser.

Las b noga innan du anvander produkten (EE) Siemens stickor for unnanalys anger resuha(en i semlkvamllanva och
kvalitativa format. Detta test utfors pa prover med humanurin som ett hjalpmedel vid beddmning av
kolhydratmetabolism (t.ex. diabetes mellitus) och leversjukdomar." Stickoma mater &ven fysiska egenskaper, bland annat syra/bas-balans och
urinkoncentration.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING: Siemens reagensstickor ar fardiga att anvindas da de tas ut ur burken. Manuell metod: Stickorna kan avldsas
visuellt (endast for professionellt bruk). Automatiserad metod: De kan &ven avlisas instrumentellt med analysinstrumenten CLINITEK Status™+ och
CLINITEK Status+ i

Specifik massefylde: Denne test er baseret pa den il iforhold il i

Farven morkebld forekommer ved den laveste kon(emmlon 0g varierer fra gron til gul, ndr knn(emra(mnen stiger. Ingredienser: 2,8% w/w
it; 68,8% w/w poly id); 28,4% w/w natri

Bilirubin: Denne test er baseret pa koblingen af bilirubin med diazoteret dichloranilin i et steerkt surt medium. Farven skifter fra en lys brun ved negativ

til en stadig markere brun, ndr i stiger. 0,4% wiw 2,4 37,3% w/w buffer; 62,3% w/w
ikke-reaktive ingredienser.
Ur 0gen: Denne test er baseret pa Ehrlich-reaktionen, hvor p i forbindelse med en farveforstarker reagerer med

urobilinogen i et staerkt surt medium. Farveme spander fra lys rosaorange ved et neganvt niveau til merkere pink, nar koncentrationen stiger.
i 0,2% w/w p-di 99,8% w/w ikk kti

VAREM/RKER: Se kartonen til det produkt, du bruger, for de gaeldende varemzrker tilhorende Siemens.

PRODUKTNR.: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).

TEKNISK HJELP:

(MSDS/SDS) er ti lige pé si i com/poc.
For teknisk support bedes du kontakte din lokale tekniske supportudbyder, distributor eller dit sundhedspersonale.
siemens-healthineers.com/poc
Opsummeringen af sikkerhed og praestation for dette in vitro diagnostiske medicinske udstyr er tilgzengelig i den europziske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED), ndr denne database e tilgzengelig og oplysningeme er indlast af det bemyndigede organ. Webadressen for EUDAMEDs offentlige
websted er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ifalge EU-forordning 2017/746 skal alle alvorlige hzendelser i forbindelse med enheden indberettes til producenten og til den kompetente myndighed
i det EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.

CLINITEK Advantus® och lamplig aravsett for bruk och for sjalvtest. CLINITEK Advantusar
endast avsedd for i bruk. Kontakta din for ytterligare information. Siemen; ickor med ID-band til
vid avlasning pa utvalda CLINITEK-inst it. inkluderar och automatisk identifiering av stickan.

® FAR EJ ATERANVANDAS: Varje teststicka ir endast avsedd for engangsbruk.

kontaminerande dmnen. Vissa dmnen kan paverka patientresultaten.

q| ®
&E PRODUKT FOR PATIENTNARA TESTNING !m PRODUKT FOR SJALVTESTNING

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV PROV: Samla in farsk urin i en ren nch torr behallare Blanda provet innan testet utfors och utfor det inom
tvd timmar efter tomning. Om urinprovet i med klorhexidin kan det paverka testresultatet for
protein (i mindre utstrackning ocksa for densitet och bilirubin). Arbetsytor och provbehllare skall alltid hallas rena fran rengdringsmedel och
andra kontaminerande &mnen. Om det inte gar att testa inom den rekommenderade tiden ska du omedelbart kyla provet och lata det aterga till
rumstemperatur innan testning.

TESTANVISNINGAR:

Material som medfdljer: Urinstickor

Specialmaterial som krévs (men som inte oljer) - i bruk: CLINITEK Status+ och CLINITEK Advantus
(valfritt), ren och torr behallare, handskar, tidtagarur/timer, QC: t.ex. Chek-Stix" (REF: 10318290 (1364N)), pappershanddukar eller torkpapper.
Specialmaterial som kravs (men som inte - for sjlvtest: CLINITEK Status+, ren och torr behallare, handskar,

é IAKTTAG FORSIKTIGHET: Kontrollera att arbetsytor och provbehllare alltid ir fria fran rengdringsmedel och andra

Angiver andringer i forhold til tidligere revision

© 2014-2023 Siemens Healthcare Diagnostics. Alle rettigheder forbeholdes.

eller torkpapper.
Visuell avldsning (endast professionellt bruk):

«Doppa alla testfalten pa stickan i urinen och ta genast upp stickan
igen samtidigt som du drar stickans kant mot behallarens kant for att
ta bort dverflodigt urin.
0BS! ID-bandet kan doppas i urin och kontrolldsningar.

« Jamfor varje testfalt med motsvarande rad av fargblock pa burkens
etikett.

« Lds av varje falt vid den tidpunkt som anges p etiketten, med birjan
vid den kortaste tiden.

« Hall stickan ttt intill fargblocken och matcha noga.

« Lds av filten i god belysning.

Om analysinstrumentet CLINITEK Advantus anvénds: Se
analysinstrumentets anvandarhandbok.

Om analysinstrumentet CLINITEK Status+ anvénds: Tryck pa ordet 1.1D-band
"START” pé analysinstrumentet. Doppa urinstickans testfalt i urinprovet och

ta genast upp stickan igen samtidigt som du drar stickans kant mot behdllarens kant for att avlagsna overskonsurm Anvand en pappershandduk mot
stickans kant for att suga upp overskottsvatska och placera stickan i som ldser av testet

KVALITETSKONTROLL: Testa kanda negativa och positiva prover eller kontroller varje gang en ny burk ppnas forsta gdngen. Vatten ska INTE anvandas
som negativ kontroll. Varje laboratorium bor faststélla egna mal for limpliga funktionsstandarder. Chek-Stix positiva och negativa kontrollstickor utgér
en lamplig grund for ett kvalitetskontrollprogram.

FORVARING OCH HANTERING: Forvaras i rumstemperatur mellan 15-30°C (S%Bﬁ“ﬂ(mj'm) Anvénd inte stickorna efter utgangsdatum (8}.
Forvara inte burke‘n i direkt solljus @ﬁ) och ta inte ut torkmedlet ur burken. SKYDD MOT EXPONERING FOR LIUS, VARME OCH OMGIVANDE FUKT AR
OBLIGATORISKT FOR ATT SKYDDA MOT ANDRAD REAGENSREAKTIVITET. Ta inte ut stickan ur burken forran omedelbart innan den ska anvindas fér
testning. Satt omedelbart pa locket igen och skruva &t det ordentligt nar reagensstickan har tagits ut. Vidror inte stickornas testfalt. Om testfalten
har skadats kan detta visa sig genom att testfalten missfargas eller mdrknar. Om detta &r tydligt, eller om testresultaten &r tveksamma eller inte
overensstammer med forvéntade resultat, bekrafta att produkten r inom utgangsdatumet och reagerar korrekt med kénda negativa och positiva
kontrollmaterial. Stickorna ska efter anvandning kasseras i hushallsavfallet. Om blod syns i urinen ska testmaterialet forsiktigt kasseras enligt lokala
regelverk och riktlinjer.

METODENS BEGRANSNINGAR: Definitiva di beslut eller ska inte baseras pa ett enskilt resultat eller
metod. Aindra inte behandlingen och fatta inte medicinskt relevanta beslut utan att forst radgora med vérdpersonal. imnen som
orsakar onormal urinférg kan paverka lasharheten pa reagensstickornas testfalt. Sadana dmnen inkluderar synliga rester av blod eller bilirubin samt
|dkemedel innehdllande fargamnen, nitrofurantoin eller riboflavin. De nivéer av askorbinsyra som normalt &terfinns i urin paverkar inte dessa tester.
TESTINFORMATION:

PROTEIN Normalt utsondras mindre &n 0,15 g (150 mg) totalt protein per dag (24-timmarsperiod). Klinisk proteinuri indikeras med mer an
0,5 (500 mg) protein per dag (stickan visar resultat > 0,3 g/L eller 30 mg/dL)." Klinisk bedémning krévs for att utvérdera betydelsen av sparreaktioner.
Proteintestet & mindre kinsligt for mukoproteiner och globuliner, som vanligtvis detekteras vid nivéer pa 0,6 /L (60 mg/dL) eller hgre.* Ett negativt
resultat betyder darmed inte att dessa dvriga proteiner inte finns. Falskt positiva resultat kan erhdllas med hagt buffrade eller alkaliska urinprov. Urin
med synligt blod (= 5 mg/dL) kan ge falskt forhdjda resultat.” Interfererande &mnen: Amnena klorhexidin (20 mg/dL), klorokin (20 mg/dL), pH > 9
och kinidin (22,5 mg/dL) kan orsaka forhdjda resultat. Amnena acetylcystein (6 mg/dL), SG = 1,030 och pyridium (< 50 mg/dL) kan orsaka sénkta
resultat. Amnena pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin (60 mg/dL) kan paverka fargutvecklingen.

Normalt kan inget hemoglobin detekteras i urin (< 100 pg/L eller 0,010 mg/dL; 3 RBC/uL). Betydelsen av sparreaktionen kan variera
mellan patienter, och Klinisk bedémning krévs for beddmning i enskilda fall. Blod finns ofta, men inte alltid, i urinen frén patienter som menstruerar.*
Testet ar lika kansligt for myoglobin som for hemoglobin. En hemoglobinkoncentration pa 150-620 wg/L (0,015-0,062 mg/dL) motsvarar ungefr
5-20 intakta rdda blodkroppar per mikroliter."* Kaptopril och andra féreningar som innehdller sulfhydrylgrupper kan minska kansligheten. Vissa
oxiderande fororeningar, sisom hypoklorit, kan ge falska positiva resultat. Mikrobiell peroxidas i samband

med urinvagsinfektion kan orsaka en falsk positiv reaktion. Forhdjd densitet (grumlig urin) kan minska

blodtestets reaktivitet. Om urinen exponeras for rumstemperatur en langre tid kan mikrobiell tillvaxt

2. Testfalt 3. Férgblock

ske. Bakteriell tillvaxt av kontaminerande organismer kan orsaka

falskt positiva i fran de

Interfererande dmnen: Amnena acetylystein (135 mg/dL),

ammoniumklorid (200 mg/dL), askorbinsyra (50 mg/dL), kurkumin
(225 mg/dL), keflin (25 mg/dL), mesna (20 mg/dL), pH > 9, kinidin (15 mg/dL), captopril (37,5 mg/dL) och SG = 1,030 kan orsaka sankta resultat.
Amnena hypoklorit (0,5 %) och protein (humant serumalbumin) (78 mg/dL) kan orsaka forhojda resultat.

LEUKO(VTER@ + Normala urinprover ger i allmanhet negativa resultat. Ett stickresultat pa Liten eller mer dr en anvéndbar indikator p infektion.
Sparresultat kan vara av tveksam klinisk betydelse. Sparresultat som observeras upprepade ganger kan emellertid vara kliniskt signifikanta. Férhojda

Den resulterande fargen ligger i intervallet frén orange och fram till gront; mycket hdga nivéer av blod kan gora att férgandringen fortsitter hela vagen

till blatt. Ingredienser: 6,8 viktprocent diisopropylbenzen-dihydroperoxid; 4,0 viktprocent 3,3',5,5'tetrametylbenzidin; 48,0 viktprocent buffert;

41,2 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

Leukocyter: Granulocytiska leukocyter innehéller esteraser som katalyserar hydrolysen av den deriverade pyrrolaminosyraestern for att frisitta

3 hydmxy 5-fenylpyrrol. Denna pyrrol reagerar sedan med diazoniumsalt for att producera en lila produkt. Ingredienser: 0,4 viktprocent deriverad
0,2 viktprocent 40,9 viktprocent buffert; 58,5 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

glukoskoncentrationer (= 160 mmol/L eller 3 g/dL) kan orsaka minskade testresultat. Forekomst av cefalexin, cefalotin eller higa
av oxalsyra kan ocksa orsaka sankta testresultat. Tetracyklin kan orsaka minskad reaktivitet och hdga nivier av lakemedlet kan orsaka en falskt
negativ reaktion. Positiva resultat kan ibland bero pa fororening av provet genom vaginala flytningar.” Interfererande dmnen: Amnena bilirubin
(2 mg/dL), cefoxitin (50 ma/dL), cefalosporin (80 mg/dL), Klorhexidin (75 mg/dL), glukos (1000 mg/dL), imipenem (25 mg/dL), nitrofurantoin
(12,5 mg/dL), protein (humant serumalbumin) (500 mg/dL), pyridium (25 mg/dL), kinidin (30 mg/dL), riboflavin (< 30 mg/dL) och SG > 1,030 kan
orsaka sankta resultat. Amnet kurkumin (6 mg/dL) kan orsaka forhdjt resultat. Amnena bilirubin (2 mg/dL), kurkumin (6 mg/dL), nitrofurantoin
(12,5 mg/dL), pyridium (25 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan paverka fargutvecklingen. Provet med pH > 9 kan orsaka forhajt resultat.

+ Normalt kan inget nitrit detekteras i urin. Detta test forlitar sig pd omvandlingen av nitrat (harledd fran kosten) till nitrit genom
verkan av gramnegativa bakterier i urinen. Manga enteriska gramnegativa organismer ger positiva resultat nar deras antal uppgar till dver 10%/mL
(16,2 mol/L eller 0,075 mg/dL nitritjon eller mer).? Testet ar specifikt for nitrit och kommer inte att reagera med nagot annat dmne som normalt
utsondras i urin. Rosa fléckar eller kanter bor inte tolkas som ett positivt resultat. Ett negativt resultat utesluter inte betydande bakteriuri. Falskt negativa
resultat kan intréffa ndr urinen inte har hallits i blasan tillrackligt Iange (< 4 timmar),’ vid franvaro av kostnitrat eller vid ndrvaro av icke-reduktiva
patologiska mikrober.” amnen: Amnet (135 mg/dL) kan orsaka sankta resultat. Amnet hypoklorit (1,95 %) kan orsaka
forhojda resultat. Amnena kurkumin (< 75 mg/dL) och pyridium (< 50 mg/dL) kan paverka fargutvecklingen.

Smé méngder glukos (< 1,67 mmol/L eller 30 mg/dL) utsondras normalt av njurama. Dessa mangder ligger vanligtvis under
kanslighetsnivan for detta test, men kan ibland ge ett resultat mellan Negativt och 5,5 mmol/L (100 mg/dL) som tolkas som ett positivt resultat.” Testet
ar specifikt for glukos. Ingen substans som utsondras i urin utdver glukos & kand for att ge ett positivt resultat. Hdga nivaer av keton (4 mmol/L eller
40 mg/dL) kan orsaka falskt negativa resultat for prover som innehaller sma méngder glukos (47 mmol/L eller 75-125 mg/dL). Interfererande
dmnen: Amnena attiksyra (80 mg/dL), in (25 mg/dL), (50 mg/dL) och levodopa (75 mg/dL) kan orsaka sénkta resultat.
Amnena hypoklorit (1,3 %), pyridium (116 mg/dL) och riboflavin (60 mg/dL) kan orsaka 6kade resultat.
:Normalt finns inga ketoner i urinen.’ Testet reagerar med acetodttiksyra i urinen. Det reagerar inte med aceton eller B-hydroxismérsyra.
Falska sparresultat kan uppstd med mycket pigmenterade urinprover eller sadana som innehéller stora mangder levodopa-metaboliter. Foreningar
som innehaller ydrylgrupper, sasom mesna (2 Ifonsyra) och kaptopril kan orsaka falska positiva resultat eller en atypisk
fargreaktion. Interfererande mnen: Amnena hypoklorit, nitrofurantoin (60 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan orsaka sénkta resultat. Amnena
acetylcystein (15 mg/dL) och kaptopril (6 mg/dL) kan orsaka forhdjda resultat. Amnena kurkumin (150 mg/dL), pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin
(<30 mg/dL) kan péverka fargutvecklingen.
pH +Det normala pH-vardet for urin kan variera mellan 4,6-8,0. Testomradet for pH méter pH-vérden frén 5-8,5 visuellt och 5-9 instrumentellt,
vanligtvis inom en enhet frén det forvantade resultatet. Bakterietillvixt av vissa organismer i ett prov kan orsaka en markant alkalisk forskjutning
(pH > 8,0), vanligtvis pa grund av pa att urea omvandlas till ammoniak." Interfererande &mnen: Amnena acetylcystein (< 270 mg/dL), askorbinsyra
(< 100 mg/dL), citronsyra (< 80 mg/dL), oxalsyra (< 95 mg/dL), p-amir (< 250 mg/dL), p-ami licylsyra (< 250 mg/dL), pyridium
(<200 mg/dL) och urobilinogen (< 16 mg/dL) kan orsaka sankta resultat. Amnet mikrobiell peroxidas kan orsaka forhojda resultat.
DENSITET (SPECIFIK VIKT)@ + Normalt SG for urin ligger mellan 1,001 och 1,035. 0m SG for ett slumpvis valt urinprov & > 1,023 kan njurarnas
koncentrationsformaga anses vara normal." Detta test ger mdjlighet att faststalla urinens densitet mellan 1,000 och 1,030. | allménhet korrelerar det
inom 0,005 med vérden erhéllna med metoden refraktivt index. For dkad noggrannhet kan 0,005 laggas till for visuella avldsningar frén urinprover med
pH = 6,5. Stickor som avlses i justeras iskt for pH av i Siemens SG-testet pverkas inte av nérvaro av rontgentéta
fargamnen, vilket r fallet for metoderna refraktivt index, urinometer och osmolalitet. Hogbuffrad alkalisk urin kan orsaka ldga avlasningar, medan
forekomsten av méttliga mangder protein (1-7,5 g/L eller 100-750 mg/dL) kan orsaka forhdjda avlasningar. Siemens SG-test &r beroende av joner
i urinen och resultaten kan skilja sig frén de som erhdlls med andra metoder for densitet vid nérvaro av vissa icke-joniska bestandsdelar i urinen, sisom
glukos. Amnen med pH > 9 och riboflavin (< 120 mg/dL) kan orsaka sinkta resultat. Amnena klorokin (< 40 mg/dL), oxalsyra
(=95 mg/dL), p-aminobensoensyra (< 250 mg/dL) och kinidin (< 30 mg/dL) kan orsaka forhojda resultat.
BILIRUBIN + Vanligtvis kan bilirubin inte detekteras ens med de kansligaste metoderna. Aven sparmangder av bilirubin ar tillrackligt avvikande
for att fordra ytterligare utredning." Indikan (indoxylsulfat) kan e ett gulorange till rétt fargsvar som kan interferera med tolkningen av en negativ eller
positiv avlasning. Metaboliter av etodolak kan orsaka falskt positiva eller atyp\ska resultat. Avvikande farger kan indikera avvikande gallpigment och
urinprovet bor vi : Amnena (202,5mg/dL), (75 mg/dL), hypoklorit (1,3 %), nitrofurantoin
(90 mg/dL) och riboflavin (30 mg/dL) kan orsaka sankta resultat. Amnena natriumnitrit (1,5 mg/dL) och urobilinogen (8 mg/dL) kan orsaka forhdjda
resultat. Amnena kurkumin (< 75 mg/dL), indikan (12,5 mg/dL), pyridium (< 50 mg/dL), riboflavin (30 mg/dL) och urobilinogen (8 mg/dL) kan
paverka fargutvecklingen.
UROBILINOGEN : Urobilinogen finns normalt i urin vid koncentrationer pa upp till 16 umol/L (1,0 mg/dL). Ett resultat pa 33 pmol/L
(2,0 mg/dL) utgor en Gvergang mellan normalt och onormalt och ytterligare undersokning &r nodvandig. Detta testfalt upptécker sa laga
urobilinogenkoncentrationer som 3,2 pmol/L (0,2 mg/dL eller 0,2 EU/dL) i urin." Avsaknad av urobilinogen i provet kan inte faststallas. Testfaltet
kan reagera med interfererande dmnen som ar kanda for att reagera med Ehrlichs reagens, sisom p-aminosalicylsyra och sulfonamider. Avvikande
farqutveckling kan erhéllas vid higa koncentrationer av p-aminobensoensyra. Formalin kan orsaka falskt negativa resultat. Teststickans reaktivitet
stiger med okande temperatur. Optimal temperatur &r 22-26°C. Testet dr inte en pélitlig metod for att detektera porfobilinogen. Interfererande
dmnen: Amnena acetylcystein (135 mg/dL), kurkumin (75 mg/dL), formalin (44 mg/dL), glycin (200 mg/dL), hypoklorit (0,2 %), keflex (75 mg/dL),
keflin (5 mg/dL), p-aminobensoensyra (250 mg/dL), pH > 9, sulfametoxazol (35 mg/dL), tagamet (7,5 mg/dL) kan orsaka sankta resultat. Amnena
pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan paverka fargutvecklingen.
SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER: Prestandaegenskaper bygger pa kliniska och analytiska studier och beror pa flera olika faktorer: varierande
farguppfattning, forekomst eller franvaro av hammande faktorer och matrisfaktorer som vanligtvis finns i urin, och de laboratorieforhllanden under
vilka produkten anvands (t.ex. belysning, temperatur och fuktighet). Varje fargblock eller instrumentellt resultat representerar ett intervall av varden.
Det rapporterade intervallet (férgblock) for varje parameter avbildas pa behallarburkens etikett. Pa grund av prov- och avlasningsvariabilitet kan prov
med analytkoncentrationer som hamnar mellan nominella nivéer ge resultat pa endera nivan. Resultatet ligger vanligen inom en niva av den verkliga
koncentrationen. | en precisionsstudie fick alla reagens 100 % resultat inom +/- ett block (N = 40). Exakt verensstammelse mellan ett visuellt och ett
instrumentellt resultat kan ej forvéntas pga. de naturliga skillnaderna mellan det manskliga dgats perception och det optiska systemeti ett instrument.
Foljande lista visar normalt detekterbara nivaer av analyterna i urin med tillsatser, men till foljd av de skillnader som finns i kliniska urinprov kan mindre
pavisas under vissa
Testfalt och kanslighet:
Protein: 0,15-0,3 ¢/L (15-30 mg/dL) albumin
Blod: 150620 p1g/L (0,015-0,062 mg/dL) hemoglobin
Leukocyter: 515 celler/hpf (25-140 celler/iL) i Klinisk urin
Nitrit: 13-22 pumol/L (0,06-0,1 mg/dL) nitritjon
Glukos: 47 mmol/L (75125 mg/dL) glukos
5-1,0 mmol/L (5-10 mg/dL) acetoattiksyra
Bilirubin: 7-14 pumol/L (0,4-0,8 mg/dL) bilirubin
Urobilinogen: 17 umol/L (1,0 mg/dL) urobilinogen
KEMISKA PRINCIPER FOR PROCEDURER OCH INGREDIENSER: (baserat pa torrvikt vid impregneringstidpunkten)
Protein: Detta test baseras pa principen for proteinindikatorfel. Firgerna varierar fran gul for “negativt” via gulgron och grdn till gronblé for
"positiva” reaktioner. i 0,3 viktprocent att, 97,3 viktprocent buffert, 2,4 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.
Blod: Detta test &r baserat pa den peroxidasliknande
aktiviteten hos hemoglobin, som katalyserar reakuonen ior
i i och 3,3'5,5"

Nitrit: Vid testomradet med surt pH reagerar nitrit i urinen med p och bildar en diazoni ing. Denna diazoniumférening kopplas
i sin tur med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol for att producera en rosa farg. Ingredienser: 1,4 viktprocent p-arsanilinsyra; 1,3 viktprocent
1234 iinolin-3-ol; 10,8 viktprocent buffert; 86,5 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

Glukos: Detta test ar baserat pa en dubbel sekventiell enzymreaktion. Glukosoxidas katalyserav bildningen av glukonsyra och vateperoxid fran
oxideringen av glukos. Peroxidas katalyserar darefter reaktionen av vateperoxid med en kaliumj for att oxidera till farger
frén gront till brunt. Ingredienser: 2,2 viktprocent glukosoxidas (mikrobiell, 1,3 1U); 1,0 viktprocent peroxidas (pepparrot, 3300 IU); 8,1 viktprocent
kaliumjodid; 69,8 viktprocent buffert; 18,9 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

Keton: Testet baseras pd fargutveckling frén ljus brungul-rosa for en negativ avlasning till vinréd da acetoattiksyra reagerar med nitroprussid.

7,1 viktprocent id; 92,9 viktprocent buffert.

pH: Detta test & baserat pa en dubbel indikatorprincip som ger ett brett spektrum av farger som tacker hela urinens pH-omrade. Fargerna gar
frén orange via gult och grnt till blatt. Ingredienser: 0,2 viktprocent metylrtt, 2,8 viktprocent bromtymolblatt, 97,0 viktprocent icke-reaktiva
ingredienser.

Densltet (Sp!(lﬁk vikt): Detta test & baserat pd en pavisbar pKa-forandring hos vissa forbehandlade polyelektrolyter i forhdllande till

Den lgsta ger en morkbla farg som andras via gront till qult ndr koncentva(mnen okar.

2,8 viktprocent 68,8 viktprocent poly i id); 28,4 viktprocent natri
Bilir Testet baseras pa kopplingen mellan bilirubin och diazoterad dikloranilin i en stark syramiljo. Fargforindringen gar frén beige for
negativt till en alltmer brun férg nér { okar. 0,4 viktprocent 2,4-dikloranilin-diazoni 37,3 viktprocent buffert,

62,3 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

Urobilinogen: Testet baseras pa Ehrlich-reakti i vilken p-di i il med en reagerar med

urobilinogen i en stark syramiljo. Fargema gar fran en ljus rosa-orange vid den negativa nivan och blir allt mdrkare rosa nér koncentrationen dkar.
i 0,2 viktprocent p-di 99,8 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.

VARUMARKEN: Se kartongen for den produkt du anvander for tillimpliga Siemens-varumarken.

PRODUKTNUMMER: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).

TEKNISK SUPPORT:
Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgéngliga pa siemens-healthineers.com/poc.
Kontakta den lokala tekniska eller vé om du behaver teknisk support.

siemens-healthineers.com/poc

Sammanfattningen av sakerheten och prestandan for denna in vitro-diagnostiska medicintekniska produkt finns tillganglig for allmanheten via den

Europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) nér denna databas ar tillgénglig och informationen har laddats upp av anmalt organ.

Webbadressen till EUDAMED offentliga hemsida &r: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Enllgt EU-férordning 2017/746 ska alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten rapporteras till tillverkaren och till den behdriga
iden EU- ivilken anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Markerar andringar jamfort med tidigare version
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Siemens Healthcare Diagnostics reagensstrimler
for urinanalyse

Til bruk med: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG, Multi
Multistix® 5

x® 7,

TILTENKT BRUK: Siemens Healthcare Diagnostics reagensstrimler for urinanalyse inkluderer testputer for protein, blod, leukocytter, nitritt,
glukose, keton (aceteddiksyre), pH, egenvekt, bilirubin og urobilinogen. Se kartongen eller flaskeetiketten for hvilke tester som er inkludert pd produktet
du bruker. Reagensstrimlene er beregnet pa bruk av helsepersonell for in vitro-diagnostisk hruk (-) i pasientomgivelser, og for selvtesting. Les
pakningsvedlegget noye for du bruker produktet ). Siemens-strimler for urinanalyse viser resulmer i semlkvanma(we og kvalitative fovma\er
Denne testen utfares pa humane urinprover for & hjelpe til med vurdering av tilstander som
(f.eks. diabetes mellitus) og leversykdom.' Strimlene méler ogs3 fysiske egenskaper, inkludert syre-base-balanse og urinkonsentrasjon.

SAMMENDRAG 0G FORKLARING: Siemens-reagensstrimler er klare til bruk ndr de tas ut av flasken. Ikke-automatisert: Strimlene kan leses av visuelt
(kun for profesjonell bruk). De kan ogsd avlesesi ved d bruke LINITEK Status'+ og CLINITEK Advantus® og den

relevante CLINITEK Statt fovpvofes]unell bruk og selvtesting. CLINITEK Advantus er kun for profesjonell bruk. Kontakt
for mer i j er med Si imler med ID-band ndr disse avleses pa utvalgte
CLINITEK-i inkluderer 0g automatisk i av strimlene.

er kun beregnet til

® IKKE BRUK OM IGJEN: Hver

ﬁ FORSIKTIG: Serg for at arbeidsomrader og prevebeholdere alltid er fri for vaskemidler og andre stoffer som kan

Noen stoffer kan i med

[ ] o
ga ENHET FOR TESTING | PASIENTMILI !m ENHET FOR SELVTESTING

(225 mg/dl), keflin (25 mg/dl), mesna (20 mg/dl), pH > 9, kinidin (15 mg/dI) captopril (37,5 mg/dl) og SG = 1,030 kan fordrsake reduserte resultater.
Stoffene hypokloritt (0,5 %) og protein (humant serumalbumin) (78 mg/dl) kan forérsake forhoyede resultater.

lEUKOCVTTER@: Normale urinprover gir vanligvis negative resultater. Et svakt eller kraftigere strimmelresultat er en god indikator pa
infeksjon. Resultater med spormengder kan veere av tvilsom Klinisk betydning. Gjentatte resultater med spormengder kan imidlertid ha Klinisk
betydning. Forhayede glukosekonsentrasjoner (= 160 mmol/l eller 3 g/dl) kan forarsake reduserte testresultater. Tilstedevaerelsen av cefaleksin,
cefalotin eller hoye konsentrasjoner av oksalsyre kan ogsa forarsake reduserte testresultater. Tetracyklin kan forarsake redusert reaktivitet, og hoye
nivéer av medikamentet kan forarsake en falsk negativ reaksjon. Positive resultater kan i noen tilfeller skyldes at proven er kontaminert med vaginal
utflod.” Interferenser: Stoffene bilirubin (2 mg/dl), cefoksitin (50 mg/dl), cefalosporin (80 mg/dl), klorheksidin (75 mg/dl), glukose (1000 mg/d),
imipenem (25 mg/dI), nitrofurantoin (12,5 mg/dl), protein (humant serumalbumin) (500 mg/dI), pyridium (25 mg/dl), kinidin (30 mg/dI), riboflavin
(< 30 mg/dI) 0g SG > 1,030 kan fordrsake reduserte resultater. Stoffet curcuma (6 mg/dI) kan forérsake forhoyet resultat. Stoffene bilirubin (2 mg/dl),
curcuma (6 mg/dl), nitrofurantoin (12,5 mg/dl), pyridium (25 mg/dl) og riboflavin (< 30 mg/dl) kan han innvirkning pé fargeutviklingen. Praven med
pH > 9 kan forérsake forhoyet resultat.

+ Nitritt kan normalt ikke pavises i urin. Denne testen avhenger av konvertering av nitrat (fra kosthold) til nitritt gjennom funksjonen til
Gram-negative bakterier i urinen. Mange Gram-negative enteriske organismer gir positive resultater nar antallet er mer enn 10°/ml (16,2 umol/l eller
0,075 mg/dI nitrittion eller hoyere).” Testen er spesifikk for nitritt og vil ikke reagere med andre stoffer som normalt skilles ut i urinen. Rosa flekker
eller kanter skal ikke tolkes som et positivt resultat. Et negativt resultat utelukker ikke signifikant bakteriuri. Falske negative resultater kan forekomme
ved forkortet inkubasjon av urinen i bleeren (< 4 timer),’ fravar av nitrat i kostholdet eller tilstedevaerelse av ikke-reduktive patologiske mikrober.”
Interferenser: Stoffet acetylcystein (135 mg/dl) kan forérsake reduserte resultater. Stoffet hypokloritt (1,95 %) kan forérsake forhoyet resultat.
Stoffene curcuma (< 75 mg/dl) og Pyridium (fenazopyridin) (< 50 mg/dl) kan ha innvirkning pa fargeutviklingen.
GLUKOSE @l Sma mengder glukose (< 1,67 mmol/l eller 30 mg/dl) skilles vanligvis ut av nyrene. Disse mengdene er vanligis under
sensitivitetsnivaet til denne testen, men kan av og til produsere et resultat mellom negativt og 5,5 mmol/I (100 mg/dl), som tolkes som et positivt
resultat.” Testen er spesifikk for glukose; ingen stoffer som blir utskilt i urinen annet enn glukose, er kjent & gi et positivt resultat. Hoye ketonnivder
(4 mmol/l eller 40 mg/dI) kan forérsake falske negative resultater for prover som inneholder sma mengder glukose (4-7 mmol/l eller 75-125 mg/dl).
Stoffene i (80 mgyd), in (25 mg/dl), i (50 mg/dl) og levadopa (75 mg/dI) kan forarsake reduserte
resultater. Stoffene hypokloritt (1,3 %), Pyridium (fenazopyridin) (116 mg/dl) og riboflavin (60 mg/dI) kan forérsake forhayet resultat.

KETON

eton kan normalt ikke pavises i urin.® Testen reagerer med aceteddiksyre i urinen. Den reagerer ikke med aceton eller
Falske resultater med kan forekomme med hoyt pigmenterte urinprover eller prover som inneholder store mengder

PROVETAKING G PREPARERING: Samle nyhg tomt urin i en ren, torr beholder. Bland praven for testing og test den innen to timer etter
Kontaminering av urinpraven med idler som inneholder idin kan ha innvirkning pé testresultatene for protein (og i mindre
grad for egenvekt og bilirubin). Arbeidsomrader og pravebeholdere skal alltid vaere fri for vaskemidler og andre stoffer som kan kontaminere. Hvis du

ikke kan teste innen den anbefalte tiden, avkjol proven og la den oppnd for testing.
ANVISNINGER FOR TESTING:
Medfelgende materialer: Urinstrimler
i i i ikke) - j bruk: CLINITEK Status+ og CLINITEK Advantus (valgfritt), ren og

torr heholdev, hansker, stoppeklokke/nmer, kvalltetskontrol\ f.eks. Chek-Stix” (REF: 10318290 (1364N)), papirhandkle eller torkepapir.
ikke) — Ved bruk som selvtest: CLINITEK Status+-analysator, ren og torr beholder, hansker,

papirhandkle eller tarkepapir.
Hvis du leser av visuelt (kun profesjonell bruk):

«Dypp alle testputene pa strimmelen i urinen og ta strimmelen
umiddelbart opp igjen. Dra kanten pa strimmelen mot kanten pa
beholderen for & ferne overfladig urin.

MERK: ID-bandet kan dyppes i urin og kontrollasninger.

«Sammenlign hver testpute med den tilsvarende raden med
fargeblokker pé flaskeetiketten.

= Les av hver pute etter angitt tidsperiode for den bestemte testen, som
angitt pa etiketten. Start med den korteste tiden.

« Hold strimmelen nér fargeblokkene og kontroller samsvaret naye.

«Les av putene i godt lys.

Hvis du bruker CLINITEK Advantt Se
for analysatoren.

av levodopa. Forbindelser som inneholder slik som mesna (2-mercaptoetan-sulfonsyre) og kaptopril, kan forérsake
falske positive resultater eller en atypisk fargereaksjon. Interferenser: Stoffene hypokloritt, nitrofurantoin (60 mg/dI) og riboflavin (< 30 mg/dl)
kan fordrsake reduserte resultater. Stoffene acetylcystein (15 mg/dI) og captopril (6 mg/di) kan fordrsake forhayede resultater. Stoffene curcuma
(150 mg/dI), pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (< 30 mg/dI) kan ha innvirkning pé fargeutviklingen.
pH +Normal pH i urin ligger i omradet 4,6-8,0. Testomradet for pH maler pH-verdier fra 5-8,5 visuelt og 5-9 instrumentelt, vanligvis innenfor
€én enhet av det forventete resultatet. Bakteriell vekst av visse organismer i en prove kan fordrsake et markant alkalisk skifte (pH > 8,0), vanligvis
som falge av at urea konverteres til ammoniakk.' Interferenser: Stoffene acetylcystein (< 270 mg/di), askorbinsyre (< 100 mg/dl), sitronsyre

Leukocytter: Granulocytiske leukocytter inneholder esteraser som katalyserer iseri av den derivati l-ami for

& frigjore 3-hydroksy-5-fenylpyrrol. Denne pyrrolen reagerer deretter med et diazoniumsalt og skaper et lilla produkt. Ingredlensel 0,4 % wiw

derivatisert pyrrol-amir 0,2 % w/w diazoni 40,9 % w/w buffer, 58,5 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Nitritt: Ved testputens sure pH-verdi, vil nitritt i urinen reagere med p- Isyre og danne en diazoni i Denne di

kobles deretter med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)kinolin-3-ol og skaper en rosa farge. Ingredienser: 14 % w/w p-arsanilsyre, 13 % w/w

1,2,3 4-tetrahydrobenzo(h)kinolin-3-ol, 10,8 % w/w buffer, 86,5 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Glukose: Denne testen er basert pa en dobbel sekvensiell enzymreaksjon. Glukoseoksidase katalyserer dannelsen av glukonsyre og hydrogenperoksid

fra oksidasjon av glukose. Peroksidase katalyserer deretter reaksjonen av id med et kaliumjodid-kromogen for & oksidere

i farger fra gront til brunt. Ingredienser: 2,2 % w/w glukoseoksidase (mikrobiell, 1,3 IU), 1,0 % w/w peroksidase (pepperrot, 3300 IU);

8,1 % w/w kaliumjodid, 69,8 % w/w buffer, 18,9 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Keton: Denne testen er basert pa hvgeu(wklmg i omrddet brunrosa for en negativ avlesning, til radbrun nar aceteddiksyre reagerer med nitroprussid.
i 7,1% w/w natri id, 92,9 % wiw buffer.

pH: Denne testen er basert pa et som gir et bredt som dekker hele pH-omradet til urinen. Fargene varierer fra

oransje til gul og fra grann til bla. Ingredienser: 0,2 % w/w metylrad, 2,8 % w/w bromtymolbld, 97,0 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Siemens Healthcare Diagnostics -virtsatestiliuskat

Kaytetaan seuraavien kanssa: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG,
Multistix® 7, Multistix® 5

@ KAYTTOTARKOITUS: Siemens Healthcare Diagnostics -virtsatestiliuskalla voidaan méérittéa virtsasta proteiini, veri, leukosyytit, nitriitti,
glukoosi, ketoaineet i), pH, ominaispaino, bilirubiini ja urobili i. Kunkin li kin etiketistd ja kayvit ilmi kyseisen
valmisteen on tarkoitettu i kayttoon in vitro vieritestausymparistdissa
sekd i Lue i ennen tuotteen kdyttamistd ([:Ei Siemens-virtsa-analyysiliuskat tuottavat tuloksia
sem\kvanmatuvlslssa ja kvall(a\uvlslssa muadolssa Tama koe suoritetaan ihmisen virtsandytteistd, ja se helpottaa erilaisten tilojen, kuten
i i (esim. diabetes mellitus) ja maksasairauden, arviointia." Liuskat mittaavat
myds fyysisia ominaisuuksia, kuten happotasapainoa ja virtsan vikevyyttd.

YHTEENVETO JA SELITYS: Siemens-reagenssiliuskat ovat kayttovalmiita heti purkista otettaessa. Ei-automaattinen: Liuskat voidaan lukea visuaalisesti
(vain ammattikayttd). Automaattinen: Ne voidaan lukea myds CLINITEK Status™+- ja CLINITEK Advantus® -analysaattoreilla ja aslaankunlnvalla

Normaalisti virtsandytteet antavat negatiivisen tuloksen. Positiivinen liuskatulos (1. varialue tai enemman) osoittaa infektion.
"Hieman”-tulosten kliininen merkittavyys voi olla kyseenalainen, mutta toistuvasti havaitut "hieman”-tulokset voivat olla kliinisesti merkittavia.
Kohonneet glukoosipitoisuudet (= 160 mmol/L tai 3 g/dL) voivat aiheuttaa matalampia testituloksia, samoin kuin kefaleksiini, kefalotiini ja korkeat
oksaalihappopitoisuudet. Tetrasykliini voi aiheuttaa alentunutta reaktiivisuutta ja suuret laakeainemadrét voivat aiheuttaa virheellisia negatiivisia

Nitriitti: Koealueen happamassa pH:ssa virtsan nitriitti reagoi p kanssa It i I Tama di
vuomslaan yhtyy 1,2,3 4-tetrahydrobentso(h)kinoliini-3- 0I|n kanssa, jolloin muodostuu vaaleanpunainen vari. Ainesosat: 14 % w/w

P 13%w/w 1,234 i- 3¢ olla 10,8 % w/w puskuria; 86,5 % w/w reagoimattomia aineosia.
Glukoosi: Tama koe pemstuu kahteen i katalysoi glukoosin jolloin muodostuu
ja i idaasi katalysoi idin ja iail valisen reaktion, mikd saa aikaan variaineen

tuloksia. Emétinvuoto voi aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia.* Hairitsevét aineet: Bilirubiini (2 mg/dL), kefoksitiini (50 mg/dL),
(80 mg/dL), klooriheksidiini (75 mg/dL), glukoosi (1000 mg/dL), imipeneemi (25 mg/dL), nitrofurantoiini (12,5 mg/dL), proteiini (ihmisen
seerumialbumiini) (500 mg/dL), Pyridium (25 mg/dL), kinidiini (30 mg/dL), riboflaviini (< 30 mg/dL) ja ominaispaino = 1,030 voivat alentaa tuloksia.
Kurkuma (6 mg/dL) voi korottaa tulosta. Bilirubiini (2 mg/dL), kurkuma (6 mg/dL), nitrofurantoiini (12,5 mg/dL), Pyridium (25 mg/dL) ja riboflaviini
(< 30 mg/dL) voivat vaikuttaa varin kehittymiseen. Naytteen pH > 9 voi korottaa tulosta.

+ Normaalisti virtsassa ei ole nitriittia. Testi perustuu siihen, ettd gramnegatiiviset bakteerit pelkistavét ravinnosta perdisin olevan
nitraatin si, mikd antaa varireaktion. Monet enteeriset gramnegaiuwset organismit tuottavat positiivisia tuloksia, kun niiden maara on
10°/mL (16,2 mol/L tai 0,075 mg/dL nitritti-ioneja tai enemman). Koe on nitriittispesifinen eik reagoi muiden virtsaan normaalisti ennywen
aineiden kanssa. Vaaleanpunaisia taplia tai reunoja ei tulkita positiiviseksi tulokseksi. Negatiivinen nitriittitulos ei sulje pois

hapettumisen, jolloin variasteikko vaihtelee vihredsta ruskeaan. Ainesosat: 2,2 % w/w glukoosioksidaasia (mikrobiaalinen, 1,3 IU); 1,0 % w/w
peroksidaasia (piparjuuri, 3300 1U); 8,1 % w/w kaliumjodidia; 69,8 % w/w puskuria; 18,9 % w/w reagmmam:mla aineosia.

Ketoaineet: Tama koe perustuu vérin — vaihtelee isen ja isen sdvyisesta

asetetikkahapon reagoidessa nitroprussidin kanssa. Ainesosat: 7,1 % w/w natriumnitroprussidia; 92,9 % w/w puskuria.

PH: Tama koe perustuu kaksoisindikaattorivirheeseen, ja laaja vérialue kanaa wnsan koko pH-alueen. Varialue ulottuu oranssista keltaiseen, vihren ja
siniseen. Ainesosat: 0,2 % w/w metyylipunaista; 2,8 % w/w ;97,0 % wiw ia aineosia.

Virheelliset negatiiviset tulokset voivat johtua liian Iyhyest rakkoinkubaatioajasta (< 4 tuntia),‘ ravinnosta peréisin olevien nitraattien puuttumisesta
tai ista, joilta puuttuu nitraatti i’ Hairitsevit aineet: Asetyylikysteiini (135 mg/dL) voi alentaa tulosta. Hypokloriitti (1,95 %) voi

i on tarkoitettu ammatti- ja itsetestauskayttoan. CLINITEK Advantus on tarkoitettu vain

Egenvekt: Denne testen er basert pa den tilsynelatende endringen i pKa i forhold til jon i visse Fargen CLINITEK Statt
er morkebla ved laveste konsennas;on og varierer fra gronn til qul etter hvert som jonen oker. 2,8 % w/w a

68,8 % w/w 28,4% w/w i

Bilirubin: Denne testen er basert pd sammenkobling av bilirubin med diazotisert dikloranilin i et sterkt surt medium. Fargen endres fra Iysebvun

ved negativt niva til stadiq morkere brun etter hvert som j oker. 04 % w/w 2,4-dikloranili

37,3 % w/w buffer, 62,3 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Urobilinogen: Denne testen er basert pa Ehrlich-reaksjonen der p-dietylaminobenzaldehyd i forbindelse med en fargeforsterker reagerer med

urobilinogen i et sterkt surt medium. Fargene varierer fra svakt rosa-oransje pa neganvt niva, til morkere rosa etter hvert som konsentrasjonen oker.
0,2 % wiw p-di 99,8 % w/w ikk ktive i

VAREMERKER: Se kartongen til produktet du bruker for relevante Siemens-varemerker.

PRODUKTNR.: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).

TEKNISK HJELP:

(MSDS/SDS) e tilgjengelige pa si i com/poc.
For teknisk stotte, kontakt lokal leverandar av teknisk stotte, distributor eller helsepersonell.
siemens-healthineers.com/poc
Sammendraget av sikkerhet og ytelse for dette in vitro-diagnostiske medisinske utstyret, er tilgjengelig for offentligheten i den europeiske databasen
over medisinsk utstyr (EUDAMED) nér denne databasen er tilgjengelig og i j lastet opp av det ganet. til EUDAMEDs
offentlige nettside er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
I'henhold til EU-forordning 2017/746 skal enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, rapporteres til produsenten og relevant
tilsynsmyndighet i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Lisétietoja saat tuote-edustajalta. Siemensin tunnistealueelliset (D band) Iluskai mahdollistavat au(omaamse\ (avkls(ukset kun niita luetaan tietyilla
CLINITEK-laitteilla. Automaattisia tarkistuksia ovat i ja

@ EI SAA KAYTTAK UUDELLEEN: Jokainen testiliuska on kertakayttdinen.

b illa ja na ioissa ei saa koskaan olla
Jotkin aineet voivat vaikuttaa potilaan tuloksiin.

(]
QE VIERITESTAUKSEEN TARKOITETTU LAITE

NAYTTEENOTTO JA VALMISTELU: Ota tuore virtsanayte puhtaaseen, kuivaan asnaan Sekolta néyte ennen testausta ja tee koe kahden \unnm
kuluessa naytteen ottamisesta. inei peralsm oleva i i voi vaikuttaa finit
assa maarin ominaispaino- ja bilirubiinit ja na ei saa koskaan olla puhdistusaineita tai multa

tai muita inoivia aineita.

®
!m ITSETESTAUKSEEN TARKOITETTU LAITE

korottaa tulosta. Kurkuma (< 75 mg/dL) ja pyridium (< 50 mg/dL) voivat vaikuttaa varin kehittymiseen.

GLUKOOSI @l + Munuaiset erittavat normaalisti pienia maarid glukoosia (< 1,67 mmol/L tai 30 mg/dL). Nailld normaaleilla virtsanaytteilla timéa
koe antaa yleensé negatiivisen tuloksen, mutta ne saattavat aiheuttaa varireaktion, joka sijoittuu negatiivisen ja 5,5 mmol/L:n (100 mg/dL) valiin, mika
voidaan tulkita positiiviseksi tulokseksi.” Tama koe on glukoosispesifinen, eiki minkaan muun virtsaan erittyvén aineen tiedetd antavan positiivista
glukoositulosta. Korkeat ketoainepitoisuudet (4 mmol/L tai 40 mg/dL) voivat aiheuttaa vaaria negatiivisia tuloksia nayne\ssa, jotka sisaltavat plema
méari glukoosia (47 mmol/L tai 75-125 mg/dL). Hairitsevét aineet: i (80 mg/dL), i (25 mg/dL), i

(50 mg/dL) ja levodopa (75 mg/dL) voivat alentaa tuloksia. Hypokloriitti (1,3 %), pyridium (116 mg/dL) ja riboflaviini (60 mg/dL) voivat korottaa tulosta.
+ Normaalisti virtsassa ei ole hava\llavla maaria ketoame\la Koe reagoi virtsassa olevaan asetetikkahappoon. Koe ei reagoi
asetonin tai 3 ivoil kanssa. samoin kuin runsaasti levodopan metaboliitteja sisaltavat
ndytteet voivat aiheuttaa vaaria "hieman"-tuloksia. Sulihydryyhryhmla sisaltavat yhdlsteel kuten mesna (2-1 merkaploetaamsulfnnaam) ja kaptopriili,
voivat aiheuttaa virheellisia positiivisia tuloksia tai diritsevét aineet: i i (60 mg/dL) ja
riboflaviini (< 30 mg/dL) voivat alentaa tuloksia. Asetyylikysteiini (15 mg/dL) ja kaptopriili (6 mg/dL) voivat korottaa tuloksia. Kurkuma (150 mg/dL),
Pyridium (< 50 mg/dL) ja riboflaviini (< 30 mg/dL) voivat vaikuttaa varin kehittymiseen.

pH: Virtsan normaali pH-arvo on valilla 4,6-8,0. Talld kokeella virtsan pH voidaan maarittad yhden yksikon tarkkuudella alueella

kontaminoivia aineita. Jos koetta ei voida suorittaa suositellun ajan kuluessa, sailo nayte valittomasti jaakaappiin ja anna sen palata
ennen kokeen suorittamista.

OHJEET KOKEEN TEKOON:

Tarvmavat erikoismateriaalit (eivét sislly toimitukseen) — ammattikayttd: CLINITEK Status+ ja CLINITEK Advantus -analysaattori

(< 80 mg/dI), oksalsyre (< 95 mg/dI), p- (< 250 mg/dl), p- icylsyre (< 250 mg/dI), pyridium (< 200 mg/dl) og
(< 16 mg/dl) kan fordrsake reduserte resultater. Stoffet mikrobiell peroksidase kan forérsake forhayede resultater.
EGENVEHE: Normal egenvekt (SG) i urin kan variere fra 1,001 til 1,035. Hvis SG for en ftilfeldig urinprove er > 1,023, kan nyrenes
konsentrasjonsevne betraktes som normal.' Denne testen tillater bestemmelse av urinens egenvekt mellom 1,000 og 1,030. Generelt korrelerer
den innenfor 0,005 med verdier oppnadd med brytningsindeksmetoden. For okt nayaktighet kan 0,005 tillegges visuelle avlesninger fra urin med
pH = 6,5. Instrumentet justerer automatisk for pH pa strimler som avleses instrumentelt. Siemens SG-testen pavirkes ikke av tilstedevaerelsen av
radiopake fargestoffer, slik som metodene som bruker brytningsindeks, urinometer og osmolalitet. En alkalisk urin som er hoyt bufret kan forérsake
lave avlesninger, mens tilstedevarelse av moderate mengder protein (17,5 g/l eller 100750 mg/dI) kan forarsake fovhnyede avlesninger. Siemens
SG-testen er avhengig av ioner i urin og resultatene kan avvike fra de som oppnés med and ndrvisse ikke-i

glukose, er tilstede. Stoffene pH > 9 og riboflavin (< 120 mg/dI) kan forarsake reduserte resultater. Stoffene klorokin (< 40 mg/dI),
oksalsyve (= 95 mg/dI), p-aminobenzosyre (< 250 mg/dI) og kinidin (< 30 mg/dI) kan forérsake forhayede resultater.
BILIRUBIN + Bilirubin kan normalt ikke pavises selv med de mest sensitive metodene. Selv spormengder av bilirubin er tilstrekkelig unormale til
at narmere undersokelse er nadvendig. Indican (indoksylsulfat) kan produsere en guloransje il rad fargerespons som kan interferere med tolkningen
aven negativ eller positiv avlesning. Metabolitter av etodolac kan forarsake falske positive eller atypiske resultater. Atypiske farger kan indikere avvik
|gaHeplgmem 0g urinpraven br testes videre. Stoffene in (202,5 mg/dl), i (75 mg/dl), hypokloritt (1,3 %),

Hvis du bruker CLINITEK Status+-ana.lysatore!|: T.rykk pé ordet .«START» 1.1D-band 3. Fargeblokk
pd analysatoren. Dypp testputene pd strimmelen i urinen og ta strimmelen

umiddelbart opp igjen. Dra kanten pé strimmelen mot kanten pa beholderen for & fierne overflodig urin. Terk av kanten av strimmelen pa et
papirhandkle eller tarkepapir og plasser strimmelen pa analysatoren, som vil lese av testen automatisk.

KVALITETSKONTROLL: Test kjente negative og positive prover eller kontroller ved forste dpning av en ny flaske. Vann skal IKKE brukes som en negativ
kontroll. Hvert laboratorium b etablere sine egne mal for tilstrekkelige ytelsesstandarder. Positive og negative Chek-Stix-kontrollstrimler utgjor et
praktisk grunnlag for et kvalitetskontrollprogram.

OPPBEVARING 0G HANDTERING: Oppbevares ved temperaturer i omradet 15-30°C (. ,#’ ) (59-86°F). Ikke bruk strimlene etter utlapsdatoen
(8) Ikke oppbevar flasken i direkte sollys (.4\) 0g ikke ta ut torkemiddelet fra flasken. BESKYTTELSE MOT EKSPONERING FOR LYS, VARME 0G
OMGIVELSESFUKTIGHET ER OBLIGATORISK FOR A BESKYTTE MOT ENDRING AV REAGENSREAKTIVITETEN. Ikke ta strimmelen ut av flasken for like for
den skal brukes til testing. Skru lokket godt igjen umiddelbart etter at du har tatt ut reagensstrimmelen. lkke beror testomradene pa strimmelen.
Misfarging eller morkfarging av testputene kan tyde pa forringelse. Hvis dette er tilfelle, eller hvis testresultatene er tvilsomme eller ikke samsvarer
med de forventede funnene, ma du kontrollere at utlopsdatoen for produktet ikke er passert og at det reagerer pd korrekt mate ved & bruke kjente
negative og positive kontrollmaterialer. Strimlene skal kastes i husholdningsavfallet etter bruk. Om det er synlig blod i urinen, skal testmaterialene
kasseres i noye henhold til lokale retningslinjer.

PROSEDYREBEGRENSNINGER: Definitive di iske eller bor ikke vaere basert pa ett enkelt resultat eller
metode. Ikke endre behandling eller ta noen beslutninger av medisinsk relevans uten forst & konsultere med helsepersonell. Stoffer
som fordrsaker unormal urinfarge kan ha innvirkning pa lesbarheten til testputene pa i ffene inkluderer synlige
nivéer av blod eller bilirubin og legemidler som inneholder fargestoffer, ni som normalt finnes i urin,
interferer ikke med disse testene.

TESTINFORMASJON:

PROTEIN + Mindre enn 0,15 g (150 mg) totalt protein skilles normalt ut per dag (over en 24-timers periode). Klinisk proteinuri er indisert ved
mer enn 0,5 g (500 mg) protein daglig (strimmelresultat pa > 0,3 g/l eller 30 mg/dl)." Klinisk vurdering er nodvendig for & evaluere betydningen av
resultater med spormengder. Proteintesten er mindre folsom for mukoproteiner og globuliner, som vanligvis pavises ved nivéer pa 0,6 g/I (60 mg/dl)
eller hayere.* Et negativt resultat utelukker ikke tilstedevaerelse av disse andre proteinene. Falske positive resultater kan oppnds ndr urinen er svaert
bufret eller alkalisk. Urin med synlig blod (= 5 mg/dl) kan forérsake falske forhoyede resultater.” Interferenser: Stoffene klorheksidin (20 mg/dl),
Klorokin (20 mg/dI), pH > 9 og kinidin (22,5 mg/dl) kan forarsake forhoyede resultater. Stoffene acetylcystein (6 mg/dl), SG = 1,030 og pyridium
(< 50 mg/dI) kan fordrsake reduserte resultater. Stoffene pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (60 mg/dl) kan ha innvirkning pa fargeutviklingen.

2. Testputer

for urinanalyse. Disse
in eller riboflavin.

in (90 mg/dl) og riboflavin (30 mg/dl) kan forarsake reduserte resultater. Stoffene natriumnitritt (1,5 mg/dI) og urobilinogen (8 mg/dI)
kan fordrsake forhayet resultat. Stoffene curcuma (< 75 mg/dI), indican (12,5 mg/dI), Pyridium (fenazopyridin) (< 50 mg/dl), riboflavin (30 mg/dl) og
urobilinogen (8 mg/dI) kan ha innvirkning pé fargeutviklingen.

UROBILINOGEN + Urobilinogen finnes vanligvis i urin i konsentrasjoner pa opp til 16 umol/I (1,0 mg/dI). Et resultat pa 33 pmol/I (2,0 mg/dl)
representerer overgangen fra normal til unormal, og pasienten og/eller uﬂnpmven bor undersokes videre. Dette testomradet vil pavise urobilinogen
i konsentrasjoner pé s lite som 3,2 umol/I (0,2 mg/dl eller 0,2 EU/dI) i urin." Fravaer av umh\hnogen i pmven kan ikke fastslas. Testputen kan reagere
med m(edererende stoffer som er kjent for & reagere med Ehrlichs reagens, slik som p-ami ider. Atypiske joner kan
oppnas i i avhoye avp Falske negative resultater kan oppnas om formalin er tilstede. Reaktiviteten
til strimmelen oker med temperaturen, og den optimale temperaturen er 22-26°C. Testen er ikke en palitelig metode for pavisning av porfobilinogen.
Interferenser: Stoffene acetylcystein (135 mg/dl), curcuma (75 mg/dI), formalin (44 mg/dl), glycin (200 mg/dI), hypokloritt (0,2 %), keflex (75 mg/dI),
keflin (5 mg/dI), p-ami (250 mg/dI), pH > 9, (35 mg/di), tagamet (7,5 mg/dI) kan forérsake reduserte resultater. Stoffene
pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (< 30 mg/dl) kan ha innvirkning pa fargeutviklingen.

SPESIFIKKE YTELSESEGENSKAPER: VYtelsesegenskaper er basert pa Kliniske og analytiske studier og avhenger av flere faktorer: variasjonen
i fargepersepsjon, tilstedevaerelse eller fravaer av hemmende faktorer og matrisefaktorer som vanligvis finnes i urin, og laboratorieforholdene der
produktet brukes (f.eks. belysning, temperatur og fuktighet). Hver fargeblokk eller instrumentelle resultat representerer et omrade med verdier. Det
rapporterte omradet (fargeblokker) for hver parameter er avbildet pa flaskeetiketten til beholderen. P& grunn av prove- og avlesningsvariabilitet, kan
prover med analyttkonsentrasjoner som faller mellom nominelle nivéer, fordrsake resultater pa begge nivéer. Resultatene vil vanligvis vaere innenfor
ett nivd av den reelle konsentrasjonen. | en presisjonsstudie hadde alle reagenser 100 % resultater innenfor = én blokk (N = 40). Det er kanskje ikke
mulig & oppnd eksakt samsvar mellom de visuelle og instrumentelle resultatene pa grunn av de iboende ulikhetene mellom hva menneskeoyet og
instrumentenes optiske systemer er i stand til & oppfatte. Folgende liste viser de normalt pavisbare niviene av analyttene i konstruerte uriner. Grunnet
den iboende variasjonen til kliniske uriner kan imidlertid lavere konsentrasjoner oppdages under visse forhold.

Testpute og sensitivitet:

Protein: 0,15-0,3 ¢/I (15-30 mg/dl) albumin

Blod: 150620 1g/1 (0,015-0,062 mg/dI) hemoglobin

Leukocytter: 5-15 celler/hpf (25140 celler/ul) i Klinisk urin

Nitritt: 13-22 tmol/1 (0,06-0,1 mg/dl) nitrittion

Glukose: 4-7 mmol/l (75-125 mg/dl) glukose

Keton: 0,5-1,0 mmol/I (5-10 mg/dl) aceteddiksyre

Bilirubin: 7-14 wmol/1 (0,4-0,8 mg/dl) bilirubin

17 pmol/1 (1,0 mg/dl) urobilinogen

BLOD + Hemoglobin kan normalt ikke pavises i urin (< 100 g/l eller 0,010 mg/dI; 3 RBC/ul). av reaksjonen pa
kan variere mellom pasienter, og Klinisk vurdering er nodvendig i hvert enkelt tilfelle. Blod finnes ofte, men ikke alltid, i urinen til menstruerende
kvinner."* Testen er like sensitiv for myoglobin som for hemoglobin. En hemoglobinkonsentrasjon pa 150620 g/l (0,015-0,062 mg/dl) tilsvarer
omtrent 5-20 intakte rade blodlegemer per mikroliter."” Captopril og andre forbindelser som inneholder sulfhydrylgrupper kan redusere sensitiviteten.
Enkelte oksiderende forurensninger, som hypokloritt, kan gi falske positive resultater. Mikrobiell peroksidase forbundet med en urinveisinfeksjon kan
fordrsake en falsk positiv reaksjon. Forhoyet egenvekt (eller grumsete urin) kan redusere reaktiviteten til blodproven. Blir urinen liggende for lenge
i romtemperatur, kan det medfore mikrobiell vekst. Bakterievekst fra kontaminerende organismer kan forarsake falske positive blodreaksjoner fra
som produseres. Stoffene in (135 mg/dl), id (200 mg/dl), (50 mg/dI), curcuma

KJEMISKE PRINSIPPER FOR PROSEDYRER OG INGREDIENSER: (basert pé torrvekt ved tidspunktet for impregnering)

Protein: Denne testen er basert pa «protei i for en indikator. Farg ierer fra gul for «negativ», til gulgrann og gronn til bldgrann for

«positive» reaksjoner. Ingredienser: 0,3 % w/w tetrabromfenolbld, 97,3 % w/w buffer, 2,4 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Blnd Denne testen baserer seg pa den perokxldaxe hgnende aktiviteten til hemoglobin, som katalyserer reaksjonen mellom
0g3,3'55" Den fargen varierer fra oransje til grann. Svert hoye blodnivéer kan

fore til at fargeendringen fortsetter til bla. 6,8 % w/w di id, 4,0 % w/w 3,3',5,5"-tetrametylbenzidin,

48,0 % w/w buffer, 41,2 % w/w ikke-reaktive ingredienser.

Angir endringer fra forrige revisjon

puhdas kuiva asna késineet, ajanottokello/ajastin, kontrolll esil hek Stix” (REF: 10318290 (1364N)), papenpyyhe

5-8,5 visuaalisesti ja Iameella alueella 5-9. Naytteessa oleva hak(eenkaxvus(o voi aiheuttaa selvan alkaloitumisen (pH > 8,0), yleensa virtsan
iakkipitoi ai dt aineet: i i (< 270 mg/dL), i (< 100 mg/dL), si

(< 80 mg/dL), (=95 mg/dL), p (<250 mg/dL), p- (< 250 mg/dL), Pyridium (< 200 mg/dL) ja

urobilinogeeni (< 16 mg/dL) voivat alentaa tuloksia. Mikrobeista peréisin oleva peroksidaasi voi korottaa tuloksia.

OMINAISPAINOIEI Virtsan normaali ominaispaino on 1,001-1,035. Jos aj ndytteen ispaino on > 1,023,

konsentrointikykya vmdaan pllaa normaalina.” Talld testillé voidaan virtsan ominaispaino méarittaa valilla 1,000-1,030. Tulokset korreloivat 0,005:n

it (eivét sisally toimif = 6: CLINITEK Status+ puhdas kuiva astia, ksineet,
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paperipyyhe.
Jos luetaan visuaalisesti (vain ammattikaytto):

«Kasta kaikki liuskan koealueet virtsandytteeseen ja nosta heti pois
néytteestd. Poista liiallinen virtsa vetamalld liuskan reunaa astian
reunaa vasten.

HUOM: Tunnistealue voidaan kastaa virtsaan ja kontrolliliuoksiin.

« Vertaa jokaista koealuetta purkin etiketiss oleviin varinelidihin.

« Lue jokainen koealue etiketissd annetussa ajassa aloittaen lyhimmasta
reaktioajasta.

« Pida liuskaa varinelididen lahell ja vertaa niita huolellisesti.

« Lue alueet hyvdssa valossa.

Jos kaytossa on CLINITEK Advantus -analysaattori: Katso analysaattorin
kdyttoopas. 1
Jos kéytossa on CLINITEK Statu: iz Valitse i
"KAYNNISTA". Kasta kaikki liuskan koealueet virtsandytteeseen ja nosta heti 1. Tunnistealue
pois ndytteestd. Poista liiallinen virtsa vetamalld liuskan reunaa astian reunaa

vasten. Kuivaa liuskan reuna i ja aseta liuska iin, joka lukee testin automaattisesti.

LAADUNVALVONTA: Testaa tunnettu negatiivinen ja positiivinen néyte tai kontrolli aina, kun avaat uuden liuskapurkin. Vettd El saa kdyttéa

2. Koealueet 3. Varinelio

negatiivisena kontrollina. Jokaisen laboratorion on \uu(ava omat ja Positiiviset ja negatiiviset
Chek-Sti il ovat ktevd pohja

SKILYTYS JA KASITTELY: Siilyta liuskat 15-30°Cn lampotilassa (59-86°F) (.. ,#/ ). K3 kéyta vanhentuneita liuskoja 18 Rla sailyta liuskapurkkia
suorassa auri 12‘%} alaka poista kui i purkista. SUOJAA LIUSKAT YMPARISTON VALOLTA, LAMMOLTA JA KOSTEUDELTA, JOTTA
NIIDEN REAKTIVISUUS SEILYY. Ota liuska purkista vasta valittomasti ennen koetta. Sulje kmkkmwum hen, kun o\e( ottanut veagenssllmskan Hl koske
liuskan koealueita. Koealueiden vérin muuttuminen voi olla merkki liuskan pil Jos on issa tai jos koetulokset

ovat kyseenalalsm tai ristiriidassa odotettavissa oleviin tuloksiin verrattuna, varmista, etteivat liuskat ole vanhentuneet ja etta tuote reagoi oikein
iin ja positiivisiin in. Kayton jalkeen liuskat on hvitettéva kotitalousjatteen mukana. Jos virtsassa nakyy verta, havitd
testimateriaalit paikallisten saanndsten mukaisesti.

saatujen tulosten kanssa. Lisatarkkuuden vuoksi luku 0,005 voidaan lisita sellaisten virtsandytteiden
wxuaallslmlu\okslm joiden pH > 6,5. Laite kor]aa pH:n i i virheen. j eivt vaikuta Siemensin

Omlnalspamo Tama koe perustuu tiettyjen ilmeiseen pK; suhteessa ionipitoi Vari on
ini ja muuttuu vihredstd keltaiseen pitoisuuden noustessa ARinesosat: 2,8 % w/w bromtymoolisinid;
68,8 % w/w poly idid); 28,4 %w/w
ilil i: Tama koe perustuu bilirubiinin yhtymi; in kanssa erittin li . Virion
vaalean ja muuttuu i pitoisuuden noustessa. Ainesosat: 0,4 % w/w 2,4-dikloroaniliinidiatsoniumsuolaa;
37,3 % w/w puskuria; 62,3 % w/w reagoimattomia aineosia.
Umbllmngeen Téamé koe perustuu Ehrlichin reaktioon, JDSSH p-dietyyliami i reagoi in kanssa erittdin
It Véri on ivie vaalean i ja muuttuu iseksi pitois noustessa.
Ainesosat: 0,2 % w/w p-di ia; 99,8 % w/w i ia aineosia.

TAVARAMERKIT: Katso it kayttamasi tuotteen

TUOTENUMERO: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).
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TEKNINEN TUKI:
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toisin kuin tria- ja puskuroidut emaksiset vil
voivat aiheuttaa alhaisia tuloksia, kun taas kohtala\xe! proteiinipitoisuudet (1-7,5 g/L tai 100750 mg/dL) voivat aiheuttaa kohonneita tuloksia.
Siemensin ominaispainokoe on riippuvainen virtsan ioneista, ja tulokset voivat poiketa muilla ominaispainomenetelmilld saaduista tuloksista, kun
virtsassa on tiettyja ionittomia ainesosia, kuten glukoosia. Hairitsevat aineet: Aineet, joiden pH > 9, ja riboflaviini (< 120 mg/dL) voivat alentaa
tuloksia. Klorikiini (< 40 mg/dL), (<95 mg/dL), p- (= 250 mg/dL) ja kinidiini (< 30 mg/dL) voivat korottaa tuloksia.

BIlIRUBIINI- Normaalisti vmsassa ei havaita bilirubiinia herkimmillakaan menetelmilla, joten kaikki positiiviset tulokset antavat aihetta
in." Indikaani (i i) voi aiheuttaa ista punaiseen vaihtelevan varireaktion, Joka vol vaikeuttaa neganw\sen

(KTT) ovat saatavilla osoitteesta siemens-| heal\hlneers com/poc.

Jos tarvitset teknista tukea, ota yhteys paikalliseen tekniseen tukeen, jal tai

siemens-healthineers.com/poc

Yhteenveto timén in vitro tarkoitetun laakinnallisen laitteen I ja suori jysté on saatavilla

laakinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED), kun tietokanta on kéytettavissé ja ilmoitettu laitos on ladannut tiedot siihen. Julkisen
EUDAMED-verkkosivuston osoite on: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

EUn aseﬁuksen 1017/746 mukaan kaikista laitteeseen liittyvista vakavista ista on ilmoi istajalle sekd

bilirubiinireaktion erottamista posmmsesta Etodolakln metaholnm voivat aiheuttaa virheellisia positiivisia tai epétyypillisia tuloksia. Epatyypilli
varireaktiot vowat kenoa i ista tilasta, Jolloln vmsanayte tulisi tutkia tarkemmin. Héiritsevat
aineet: i (202,5 mg/dL), (75 mg/dL), itti (1,3 %), i (90 mg/dL) ja riboflaviini (30 mg/dL) voivat
alentaa tuloksia. Natriumnitriitti (1,5 mg/dL) ja urobilinogeeni (8 mg/dL) voivat korottaa tuloksia. Kurkuma (< 75 mg/dL), indikaani (12,5 mg/dL),
pyridium (< 50 mg/dL), riboflaviini (30 mg/dL) ja urobilinogeeni (8 mg/dL) voivat vaikuttaa vérin kehittymiseen.

UROBILINOGEENI < Urobilinogeenia on normaalisti virtsassa enintaan 16 wmol/L (1,0 mg/dL). Tulos 33 umol/L (2,0 mg/dL) eduslaa surtymlsta

d EUin ja ossa, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Osoittaa muutokset edelliseen versioon nahden
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SYMBOLFORKLARING / SYMBOLFORKLARING / SYMBOLORDLISTE / SYMBOLIEN SELITYKSET:

epanormaaliin, jolloin potilasta ja/tai virtsandytettd on tutkittava lisaa. Tama koealue havaitsee niinkin alhaiset virtsan
kuin 3,2 pumol/L (0,2 mg/dL tai 0,2 EU/dL)." Urobilinogeenin puuttumista ndytteestd ei voida tilld kokeella havaita. Ehrlichin reagenssin
kanssa reagoivat aineet, kuten p-aminosalisyylihappo ja sulfonamidit, hairitsevét reaktiota. Korkea p-aminobentsoehappopitoisuus voi ameunaa

Symbol / Symbol / Definition / Definition / Definisjon /
Symbol / Symboli Selitys

Symbol / Symbol / Definition / Definition / Definisjon /
Symbol / Symboli Selitys

epatyypillisen vrireaktion. Formaliini voi alheuﬂaa vaaria negamvma tuloksia. Liuskan reaktiivisuus Ilsaantyy lampatilan noustessa.
on 22-26°C. Koe ei ole luotettava ili airitsevat aineet: i i (135 mg/dL), kurkuma (75 mg/dL), formaliini
(44 mg/dL), glysiini (200 mg/dL), hypokloriitti (0,2 %), kefleksi (75 mg/dL), kefliini (5 mg/dL), p-aminobentsoehappo (250 mg/dL), pH > 9,
sulfametoksatsoli (35 mg/dL) ja tagamet (7,5 mg/dL) voivat alentaa tuloksia. Pyridium (< 50 mg/dL) ja riboflaviini (< 30 mg/dL) voivat vaikuttaa
varin kehittymiseen.

ERITYISET TOIMINTAOMINAISUUDET: Toimintaominaisuudet perusluvat klumslm Ja analyyttisiin tutkimuksiin ja nlppuval useista eri tekijoista,
kuten varinakokyvyn vaihtelusta, tyypillisesti virtsassa i ja inhibiittoreista, seka laborat ista, joissa tuotetta
Kaytetadn (esimerkiksi valaistus, lampdtila ja kosteus). Jokainen varinelio ja laitteen antama lukema edustaa yhta tulosaluetta. Kunkin parametrin
raportointialue (varineliot) on merkitty liuskapurkin etikettiin. Naytteiden ja lukemien vaihtelevuuden vuoksi naytteet, joiden analyyttipitoisuudet
osuvat kahden tulosalueen vliin, voivat antaa kumman tahansa tuloksen. Tulokset tasméaavat yleensa yhden tason tarkkuudella oikean pitoisuuden

MENETELMAN isia tai isia paétoksid ei tule tehdd minkaan
tai -menetelmin perusteella. fili muuta hoitoa tai tee mitin laiketieteellisesti merkittivia paatoksia kysyméttd ensin neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta. Aineet, jotka muuttavat virtsan varia, voivat vaikeuttaa virtsatestiliuskan koealueiden luettavuutta. Tallaisia
aineita ovat silmin havaittava veri ja bilirubiini ja laakkeet, jotka sisaltavat variaineita, nitrofurantoiinia tai riboflaviinia. Virtsassa normaalisti esiintyvat
askorbiinihappopitoisuudet eivat vaikuta taman testin luettavuuteen.

TESTIALUEET:

PKDTEIINI : Vuorokauden (24 tunnin) aikana erittyy normaalisti alle 0,15 g (150 mg) proteiinia. Jos proteiinin vuorokausieritys on yli 0,5 ¢
(500 mg), eli liuskatestitulos on > 0,3 g/L tai 30 mg/dL on Kliininen proteiiniuria ilmeinen." “Hieman”-tuloksia arvioitaessa on kiytettava kliinista
harkintaa. Proteiinikoe on epal ja ineille, joiden ja on 0,6 g/L (60 mg/dL)." Negatiivinen testitulos ei sulje
pois ndiden muiden proteiinien olemassaoloa néytteessd. Voimakkaasti puskumltu tai emaksmen virtsa voi alhelmaa virheellisid positiivisia tuloksia.
Silminnahden verinen virtsa (= 5 mg/dL) voi korottaa tuloksia vi i ineet: i i (20 mg/dL), Klorikiini (20 mg/dL),
pH > 9 ja kinidiini (22,5 mg/dL) voivat korottaa tuloksia. Asetyylikysteiini (6 mg/dL), ominaispaino > 1,030 ja Pyridium (< 50 mg/dL) voivat alentaa
tuloksia. Pyridium (< 50 mg/dL) ja riboflaviini (60 mg/dL) voivat vaikuttaa vrin kehittymiseen.

Normaalisti virtsassa ei ole havaittavaa maaraa hemoglobiinia (< 100 p1g/L tai 0,010 mg/dL; 3 RBC/uL). "Hieman”-tuloksen merkitys
voi vaihdella potilaiden valilla, ja yksittaisten tapausten arvioinnissa tarvitaan Kliinista harkintaa. Kuukautisten aikana virtsasta havaitaan usein

kanssa. { 100 % kaikkien tuloksista oli +/- yhden nelion sisélla (N = 40). Visuaaliset ja laitteen antamat tulokset
voivat erota jonkin verran toisistaan, koska ihmissilman ja laitteen optisen jarjestelmén havaintokyky ovat erilaiset. Seuraavassa luettelossa nakyvat
kullakin reagenssialueella havaittavissa olevat pitoisuudet keinotekoisissa virtsoissa. Koska kliinisten virtsojen koostumus vaihtelee, on toisinaan
mahdollista havaita pienempiakin pitoisuuksia.

Testialue ja herkkyys:

Proteiini: 0,15-0,3 g/L (15-30 mg/dL) albumiinia

Veri: 150-620 pg/L (0,015-0,062 mg/dL) hemoglobiinia

Leukosyytit: 5-15 solua/hpf (25-140 solua/pL) virtsanéytteessa

Nitriitti: 13-22 pumol/L (0,06-0,1 mg/dL) nitriitti-ionia

Glukoosi: 4-7 mmol/L (75-125 mg/dL) glukoosia

Ketoaineet: 0,5-1,0 mmol/L (5-10 mg/dL) asetetikkahappoa

Bilirubiini: 7-14 wmol/L (0,4-0,8 mg/dL) bilirubiinia

Urobilinogeeni: 17 umol/L (1,0 mg/dL) urobilinogeenia

MENETELMIEN KEMIALLISET PERIAATTEET SEKA AINEOSAT: (Perustuu kuivapainoon kyllistyshetkell)

Proteiini: Tama koe perustuu proteiinin indikaattorivirheeseen. Varialue ulottuu keltaisesta (“negatiivinen”) keltavihredan ja
ihredan/viherta ("positiivinen”). Ainesosat: 0,3 % w/w tetrabromfenolisinid; 97,3 % w/w puskuria; 2,4 % w/w reagoimattomia aineosia.

verta.” Koe on yhta herkki myoglobiinille ja hemoglobiinille. 150-620 pg/Lin (0,015-0,062 mg/dL) iinipitoisuus vastaa
5-20 hemolysoitumatonta punasolua mikrolitrassa." Kaptopriili ja muut yhdisteet, jotka sisaltavat sulfhydryyliryhmid, voivat alentaa herkkyytta.
Tietyt hapettavat kontaminantit, kuten hypokloriitti, voivat aiheuttaa virheellisid positiivisia tuloksia. Virtsatieinfektiossa mikrobeista perdisin oleva

Veri: Tama koe perustuu hemoglobiinin peroksidaasin kaltaiseen toimintaan, mika katalysoi di-isopropyylibentseenidihydroperoksidin ja
33 |5,5"-tetrametyylibentsidiinin vélisen reaktion. Tulosten varialue ulottuu oranssista vihredan; erittain suuret veripitoisuudet voivat aiheuttaa
jatkumisen siniseksi. Ainesosat: 6,8 % w/w di-isopropyylibentseenidihydroperoksidia; 4,0 % w/w 3,3',5,5'-tetrametyylibentsidiinia;

peroksidaasi voi aiheuttaa virheellisen positiivisen tuloksen. Dmlnalspalnonnausu((al vlrtsansameus) vul vahemaavenknkeen ivie Jos virtsa
on pitkdan huoneenlammass, seurauksena voi olla mlkroblen voi aiheuttaa vuheeH\sla

48,0% w/w puskuria; 41,2 % w/w reagoimattomia ainesosia.

positiivisia jotka johtuvat Hairitsevat aineet: (135 mg/dL),
(200 mg/dL), askorbiinihappo (50 mg/dL), kurkuma (225 mg/dL), Keflin (25 mg/dL), mesna (20 mg/dL), pH > 9, kinidiini (15 mg/dL), kaptopriili
(37,5 mg/dL) ja ominaispaino = 1,030 voivat alentaa tuloksia. Hypokloriitti (0,5 %) ja proteiini (ihmisen seerumialbumiini) (78 mg/dL) voivat korottaa
tuloksia.

L it sisaltivat esteraaseja, jotka iamil esteri hydrolyysia vapauttaen
3 hydmksl 5-fenyylipyrrolia. Tama pyrroli reaqoi diatsoniumsuolan kanssa, Jnllmn tuloksesta tulee vmlem Ainesosat: 0,4 % w/w pyrroliaminohapon
esterin johdannaisia; 0,2 % w/w diatsoniumsuolaa; 40,9 % w/w puskuria; 58,5 % w/w reagoimattomia aineosia.
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