
Siemens Healthcare Diagnostics-teststrimler 
til urinanalyse
Anvendes med: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG, Multistix® 7, 
Multistix® 5
DA  TILSIGTET BRUG: Siemens Healthcare Diagnostics-teststrimler til urinanalyse indeholder testfelter til protein, blod, leukocytter, nitrit, glukose, 

keton (acetoeddikesyre), pH, massefylde, bilirubin og urobilinogen. På etiketten på kartonen eller flasken kan du se de test, der er inkluderet i det produkt, 
du bruger. Teststrimlerne er til in  vitro-diagnostisk brug ( ) udført af sundhedspersonale i  omgivelser i  nærheden af patient/plejested og til 
selvtestning. Læs vedlagte indlægsseddel nøje før brug af produktet ( ). Siemens-teststrimler til urinanalyse viser resultater i semi-kvantitative 
og kvalitative formater. Denne test er beregnet til humane urinprøver for at hjælpe med at vurdere tilstande såsom nyresygdom, urinvejsinfektioner, 
kulhydratmetabolisme (f.eks. diabetes mellitus) og leversygdom.1-3 Teststrimlerne måler også de fysiske karakteristika, herunder syre-base-balancen 
og urinkoncentrationen.
OVERSIGT OG FORKLARING: Siemens-teststrimler er klar til brug efter, at de er taget ud af flasken. Ikke-automatiseret: Strimlerne kan aflæses visuelt 
(Kun professionel brug). Automatiseret: De kan også aflæses 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 repræsentant for yderligere oplysninger. Siemens-teststrimler med ID-bånd giver mulighed for automatiske kontroller, når de aflæses på 
udvalgte CLINITEK-instrumenter. Automatisk kontroller omfatter automatisk kvalitetskontrol og automatisk identifikation af strimlen.

MÅ IKKE GENANVENDES: Hver strimmel er udelukkende til engangsbrug.

 FORSIGTIG: Sørg for, at arbejdsområder og prøvebeholdere altid er fri for rengøringsmidler og andre kontaminerende 
stoffer. Visse stoffer kan interferere med resultaterne.

    ENHED TIL PATIENTNÆR TESTNING                            ENHED TIL SELVTEST

PRØVETAGNING OG KLARGØRING: Opbevar den friskopsamlede urin i en ren, tør beholder. Bland prøven før testning, og test den inden for to timer 
efter opsamling. Kontaminering af urinprøven med hudrensemidler indeholdende klorhexidin kan påvirke resultaterne for protein (og i mindre grad 
massefylde og bilirubin). Arbejdsområder og prøvebeholdere skal altid holdes fri for rengøringsmidler og andre kontaminerende stoffer. Hvis testen ikke 
kan foretages inden for den anbefalede tid, skal du straks afkøle prøven og lade den vende tilbage til stuetemperatur før testning.

VEJLEDNING TIL TESTNING:
Leverede materialer: Urinteststrimler
Særlige påkrævede materialer (følger ikke med) – Professionel brug: CLINITEK Status+ og CLINITEK Advantus Analyzer (valgfrit), ren og tør 
beholder, handsker, stopur/timer, QC: f.eks. Chek-Stix® (REF: 10318290 (1364N)), papirserviet.
Særlige påkrævede materialer (følger ikke med) – Brug af selvtest: CLINITEK Status+ Analyzer, Ren, tør beholder, handsker, papirserviet.
Ved visuel aflæsning (Kun professionel brug):

•  Dyp alle strimlens testfelter i  urinen, og fjern straks strimlen ved 
at trække kanten af strimlen mod beholderkanten for at fjerne 
overskydende urin.
BEMÆRK: ID-båndet kan dyppes i urin og kontrolopløsninger.

•  Sammenlign hvert testfelt med den tilsvarende række af farveblokke 
på flaskeetiketten.

•  Aflæs hvert felt på det tidspunkt, der er vist på etiketten, begyndende 
med den korteste tid.

•  Hold strimlen tæt på farvefelterne, og sammenlign omhyggeligt.
• Aflæs felterne under en god lyskilde.

Hvis du bruger en CLINITEK Advantus Analyzer: Se betjeningsvejledningen, 
der følger med analyseinstrumentet.
Hvis du bruger en CLINITEK  Status+ Analyzer: Rør ved ordet “START” 
på analyseinstrumentet. Dyp strimlens testfelter i  urinen, og fjern straks 
strimlen ved at trække kanten af strimlen mod beholderkanten for at fjerne 
overskydende urin. Dup kanten af strimlen på et papirhåndklæde eller serviet, og placer strimlen på analysatoren, som automatisk aflæser testen.

KVALITETSKONTROL: Test kendte negative og positive prøver eller kontroller, hver gang en ny flaske åbnes første gang. Anvend IKKE vand som en 
negativ kontrol. Hvert laboratorium skal etablere sine egne kvalitetsmål. Chek-Stix positive og negative kontrolstrimler giver et bekvemt grundlag for 
et kvalitetskontrolprogram.

OPBEVARING OG HÅNDTERING: Opbevar ved stuetemperatur mellem 15–30°C (59–86°F) (15°C

30°C

). Brug ikke strimlerne efter deres udløbsdato ( ). 
Opbevar ikke flasken i direkte sollys ( ), og fjern ikke tørremidlet fra flasken. BESKYTTELSE MOD UDSÆTTELSE FOR LYS, VARME OG OMGIVENDE FUGT 
ER OBLIGATORISK FOR AT BESKYTTE MOD ÆNDRET REAGENSREAKTIVITET. Fjern ikke strimlen fra flasken før umiddelbart før den skal bruges til test. 
Sæt hætten på igen med det samme, og stramt efter fjernelse af teststrimlen. Berør ikke strimlens testområde. En misfarvning eller mørkfarvning af 
testfelterne kan indikere forringelse. Hvis dette ses tydeligt, eller hvis testresultater er tvivlsomme eller ikke i overensstemmelse med de forventede 
resultater, skal du kontrollere, at produktet er inden for udløbsdatoen 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 du omhyggeligt bortskaffe testmaterialerne i henhold 
til din lokale jurisdiktion.

BEGRÆNSNINGER I PROCEDURE: Endelige diagnostiske eller behandlingsmæssige beslutninger bør ikke baseres på et enkelt resultat 
eller én metode. Du må ikke ændre behandling eller træffe nogen beslutning af medicinsk relevans uden først at konsultere dit 
sundhedspersonale. Stoffer, der forårsager unormal urinfarve, kan påvirke læsbarheden af testfelter på urinanalysestrimler. Disse stoffer omfatter 
synlige niveauer af blod eller bilirubin og lægemidler, 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  døgnet (24  timers periode). Klinisk proteinuri er indiceret 
ved mere end 0,5 g (500 mg) protein pr. døgn (testresultat på ≥ 0,3 g/L eller 30 mg/dL).1 Klinisk vurdering er nødvendig for at vurdere betydningen 
af sporresultater. Proteintesten er mindre følsom overfor mucoproteiner og globuliner, som generelt påvises ved niveauer på 0,6  g/L (60  mg/dL) 
eller højere.4 Et negativt resultat udelukker ikke tilstedeværelsen af disse andre proteiner. Falsk positive resultater kan opnås med stærkt bufret eller 
alkalisk urin. Synligt blodig urin (≥ 5 mg/dL) kan forårsage falsk forhøjede resultater.4 Interferensstoffer: Stofferne klorhexidin (20 mg/dL), klorokin  
(20  mg/dL), pH  >  9 og quinidin (22,5  mg/dL) kan forårsage forhøjede resultater. Stofferne acetylcystein (6  mg/dL), SG  ≥  1,030 og pyridium 
(< 50 mg/dL) kan forårsage reducerede resultater. Stofferne pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (60 mg/dL) kan påvirke farveudviklingen.

BLOD  : Normalt kan der ikke påvises hæmoglobin i urinen (< 100 μg/L eller 0,010 mg/dL; 3 RBC/μL). Betydningen af sporreaktionen kan variere 
blandt patienter, og en klinisk vurdering er påkrævet i individuelle tilfælde. Blod findes ofte, men ikke altid, i urinen hos kvinder med menstruation.1,5 
Testen er lige så følsom overfor myoglobin som overfor hæmoglobin. En hæmoglobinkoncentration på 150–620 μg/L (0,015–0,062  mg/dL) svarer 

Siemens Healthcare Diagnostics 
reagenssticka för urinanalys
För användning med: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG, 
Multistix® 7, Multistix® 5
SV  AVSEDD ANVÄNDNING: Siemens  Healthcare Diagnostics reagenssticka för urinanalys har testfält för protein, blod, leukocyter, nitrit, glukos, 

keton (acetoättiksyra), pH, densitet, bilirubin och urobilinogen. De tester som omfattas av den produkt du använder finns angivna på kartongen eller på 
burkens etikett. Reagensstickorna är en in  vitro-diagnostisk produkt ( ) avsedd att användas av vårdpersonal för patientnära testning och för 
självtestning. Läs bipacksedeln noga innan du använder produkten ( ). Siemens stickor för urinanalys anger resultaten i  semikvantitativa och 
kvalitativa format. Detta test utförs på prover med humanurin som ett hjälpmedel vid bedömning av tillstånd såsom njursjukdomar, urinvägsinfektioner, 
kolhydratmetabolism (t.ex. diabetes mellitus) och leversjukdomar.1-3 Stickorna mäter även fysiska egenskaper, bland annat syra/bas-balans och 
urinkoncentration.
SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING: Siemens reagensstickor är färdiga att användas då de tas ut ur burken. Manuell metod: Stickorna kan avläsas 
visuellt (endast för professionellt bruk). Automatiserad metod: De kan även avläsas instrumentellt med analysinstrumenten CLINITEK  Status®+ och 
CLINITEK Advantus® och lämplig programvara. CLINITEK Status+ analysinstrument är avsett för professionellt bruk och för självtest. CLINITEK Advantus är 
endast avsedd för professionellt bruk. Kontakta din produktrepresentant för ytterligare information. Siemens reagensstickor med ID-band tillhandahåller 
autokontroller vid avläsning på utvalda CLINITEK-instrument. Autokontroller inkluderar kvalitetskontroller och automatisk identifiering av stickan.

FÅR EJ ÅTERANVÄNDAS: Varje teststicka är endast avsedd för engångsbruk.

IAKTTAG FÖRSIKTIGHET: Kontrollera att arbetsytor och provbehållare alltid är fria från rengöringsmedel och andra 
kontaminerande ämnen. Vissa ämnen kan påverka patientresultaten.

    PRODUKT FÖR PATIENTNÄRA TESTNING                                PRODUKT FÖR SJÄLVTESTNING

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV PROV: Samla in färsk urin i  en ren och torr behållare. Blanda provet innan testet utförs och utför det inom 
två timmar efter tömning. Om urinprovet kontamineras med hudrengöringsmedel innehållande klorhexidin kan det påverka testresultatet för 
protein (i mindre utsträckning också för densitet och bilirubin). Arbetsytor och provbehållare skall alltid hållas rena från rengöringsmedel och 
andra kontaminerande ämnen. Om det inte går att testa inom den rekommenderade tiden ska du omedelbart kyla provet och låta det återgå till 
rumstemperatur innan testning.

TESTANVISNINGAR:
Material som medföljer: Urinstickor
Specialmaterial som krävs (men som inte medföljer) - professionellt bruk: Analysinstrumenten CLINITEK  Status+ och CLINITEK  Advantus 
(valfritt), ren och torr behållare, handskar, tidtagarur/timer, QC: t.ex. Chek-Stix® (REF: 10318290 (1364N)), pappershanddukar eller torkpapper.
Specialmaterial som krävs (men som inte medföljer) - för självtest: Analysinstrumentet CLINITEK Status+, ren och torr behållare, handskar, 
pappershanddukar eller torkpapper.
Visuell avläsning (endast professionellt bruk):

•  Doppa alla testfälten på stickan i  urinen och ta genast upp stickan 
igen samtidigt som du drar stickans kant mot behållarens kant för att 
ta bort överflödigt urin.
OBS! ID-bandet kan doppas i urin och kontrollösningar.

•  Jämför varje testfält med motsvarande rad av färgblock på burkens 
etikett.

•  Läs av varje fält vid den tidpunkt som anges på etiketten, med början 
vid den kortaste tiden.

•  Håll stickan tätt intill färgblocken och matcha noga.
• Läs av fälten i god belysning.

Om analysinstrumentet CLINITEK Advantus används: Se 
analysinstrumentets användarhandbok.
Om analysinstrumentet CLINITEK  Status+ används: Tryck på ordet 
”START” på analysinstrumentet. Doppa urinstickans testfält i  urinprovet och 
ta genast upp stickan igen samtidigt som du drar stickans kant mot behållarens kant för att avlägsna överskottsurin. Använd en pappershandduk mot 
stickans kant för att suga upp överskottsvätska och placera stickan i analysinstrumentet, som läser av testet automatiskt.

KVALITETSKONTROLL: Testa kända negativa och positiva prover eller kontroller varje gång en ny burk öppnas första gången. Vatten ska INTE användas 
som negativ kontroll. Varje laboratorium bör fastställa egna mål för lämpliga funktionsstandarder. Chek-Stix positiva och negativa kontrollstickor utgör 
en lämplig grund för ett kvalitetskontrollprogram.

FÖRVARING OCH HANTERING: Förvaras i  rumstemperatur mellan 15–30°C (59–86°F)(
15°C

30°C

). Använd inte stickorna efter utgångsdatum ( ). 
Förvara inte burken i direkt solljus ( ) och ta inte ut torkmedlet ur burken. SKYDD MOT EXPONERING FÖR LJUS, VÄRME OCH OMGIVANDE FUKT ÄR 
OBLIGATORISKT FÖR ATT SKYDDA MOT ÄNDRAD REAGENSREAKTIVITET. Ta inte ut stickan ur burken förrän omedelbart innan den ska användas för 
testning. Sätt omedelbart på locket igen och skruva åt det ordentligt när reagensstickan har tagits ut. Vidrör inte stickornas testfält. Om testfälten 
har skadats kan detta visa sig genom att testfälten missfärgas eller mörknar. Om detta är tydligt, eller om testresultaten är tveksamma eller inte 
överensstämmer med förväntade resultat, bekräfta att produkten är inom utgångsdatumet och reagerar korrekt med kända negativa och positiva 
kontrollmaterial. Stickorna ska efter användning kasseras i hushållsavfallet. Om blod syns i urinen ska testmaterialet försiktigt kasseras enligt lokala 
regelverk och riktlinjer.

METODENS BEGRÄNSNINGAR: Definitiva diagnostiska beslut eller behandlingsbeslut ska inte baseras på ett enskilt resultat eller 
metod. Ändra inte behandlingen och fatta inte medicinskt relevanta beslut utan att först rådgöra med vårdpersonal. Ämnen som 
orsakar onormal urinfärg kan påverka läsbarheten på reagensstickornas testfält. Sådana ämnen inkluderar synliga rester av blod eller bilirubin samt 
läkemedel innehållande färgämnen, nitrofurantoin eller riboflavin. De nivåer av askorbinsyra som normalt återfinns i urin påverkar inte dessa tester.

TESTINFORMATION:
PROTEIN  : Normalt utsöndras mindre än 0,15 g (150 mg) totalt protein per dag (24-timmarsperiod). Klinisk proteinuri indikeras med mer än 
0,5 g (500 mg) protein per dag (stickan visar resultat ≥ 0,3 g/L eller 30 mg/dL).1 Klinisk bedömning krävs för att utvärdera betydelsen av spårreaktioner. 
Proteintestet är mindre känsligt för mukoproteiner och globuliner, som vanligtvis detekteras vid nivåer på 0,6 g/L (60 mg/dL) eller högre.4 Ett negativt 
resultat betyder därmed inte att dessa övriga proteiner inte finns. Falskt positiva resultat kan erhållas med högt buffrade eller alkaliska urinprov. Urin 
med synligt blod (≥ 5 mg/dL) kan ge falskt förhöjda resultat.4 Interfererande ämnen: Ämnena klorhexidin (20 mg/dL), klorokin (20 mg/dL), pH > 9 
och kinidin (22,5  mg/dL) kan orsaka förhöjda resultat. Ämnena acetylcystein (6  mg/dL), SG  ≥  1,030 och pyridium (<  50  mg/dL) kan orsaka sänkta 
resultat. Ämnena pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin (60 mg/dL) kan påverka färgutvecklingen.

BLOD  : Normalt kan inget hemoglobin detekteras i urin (< 100 μg/L eller 0,010 mg/dL; 3 RBC/μL). Betydelsen av spårreaktionen kan variera 
mellan patienter, och klinisk bedömning krävs för bedömning i enskilda fall. Blod finns ofta, men inte alltid, i urinen från patienter som menstruerar.1,5 
Testet är lika känsligt för myoglobin som för hemoglobin. En hemoglobinkoncentration på 150–620 μg/L (0,015–0,062  mg/dL) motsvarar ungefär 
5–20  intakta röda blodkroppar per mikroliter.1,5 Kaptopril och andra föreningar som innehåller sulfhydrylgrupper kan minska känsligheten. Vissa 
oxiderande föroreningar, såsom hypoklorit, kan ge falska positiva resultat. Mikrobiell peroxidas i  samband 
med urinvägsinfektion kan orsaka en falsk positiv reaktion. Förhöjd densitet (grumlig urin) kan minska 
blodtestets reaktivitet. Om urinen exponeras för rumstemperatur en längre tid kan mikrobiell tillväxt 

omtrent til 5–20 intakte røde blodlegemer pr. mikroliter.1,5 Captopril og andre forbindelser, der indeholder sulfhydrylgrupper, kan reducere følsomheden. 
Visse oxiderende kontaminanter, såsom hypochlorit, kan give falske positive resultater. Mikrobiel peroxidase forbundet med urinvejsinfektion kan 
forårsage en falsk positiv reaktion. Forhøjet massefylde (eller uklar urin) kan reducere reaktiviteten af blodprøven. Langvarig eksponering af urin til 
stuetemperatur kan resultere i  mikrobiel spredning. Bakterievækst fra kontaminerende organismer kan forårsage falske positive blodreaktioner fra 
de producerede peroxidaser. Interferensstoffer:  Stofferne acetylcystein (135  mg/dL), ammoniumklorid (200  mg/dL), ascorbinsyre (50  mg/dL), 
gurkemeje (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 forårsage 
reducerede resultater. Stofferne hypoklorit (0,5%) og protein (humant serum albumin) (78 mg/dL) kan forårsage forhøjede resultater.

LEUKOCYTTER  : Normale urinprøver giver generelt negative resultater. Et strimmelresultat, der angiver mindre eller højere koncentrationer, 
er en nyttig indikator for infektion. Sporresultater kan være af tvivlsom klinisk betydning. Sporresultater observeret gentagne gange kan dog være 
klinisk signifikante. Forhøjede koncentrationer af glukose (≥  160  mmol/L eller 3  g/dL) kan forårsage nedsatte testresultater. Tilstedeværelsen af 
cephalexin, cephalothin eller høje koncentrationer af oxalsyre kan også forårsage nedsatte testresultater. Tetracyclin kan forårsage nedsat reaktivitet, 
og høje niveauer af lægemidlet kan forårsage en falsk negativ reaktion. Positive resultater kan lejlighedsvis skyldes kontaminering af prøven med 
vaginalt udflåd.8 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 
(30 mg/dL), riboflavin (< 30 mg/dL) og SG ≥ 1,030 kan forårsage reducerede resultater. Stoffet gurkemeje (6 mg/dL) kan forårsage forhøjede 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 påvirke 
farveudviklingen. Prøver med pH > 9 kan forårsage forhøjede resultater.

NITRIT  : Normalt kan der ikke spores nitrit i urinen. Denne test afhænger af omdannelsen af nitrat (afledt af kosten) til nitrit ved virkningen 
af   gramnegative bakterier i  urinen. Mange entericgram-negative organismer giver positive resultater, når deres antal er større end 105/mL  
(16,2 μmol/L eller 0,075 mg/dL nitrit-ion eller højere).2 Testen er specifik for nitrit og vil ikke reagere med andre stoffer, der normalt udskilles i urinen. 
Pink pletter eller lyserøde kanter bør ikke tolkes som et positivt resultat. Et negativt resultat udelukker ikke signifikant bakteriuri. Falsk negative 
resultater kan forekomme ved forkortet blærinkubation af urinen (< 4 timer),6 fravær af diætnitrat eller tilstedeværelsen af ikke-reduktive patologiske 
mikrober.7 Interferensstoffer:  Stoffet acetylcystein (135  mg/dL) kan forårsage reducerede resultater. Stoffet hypochlorit (1,95%) kan forårsage et 
forøget resultat. Stofferne gurkemeje (< 75 mg/dL) og pyridium (< 50 mg/dL) kan påvirke farveudviklingen.

GLUKOSE  : Små mængder glukose (< 1,67 mmol/L eller 30 mg/dL) udskilles normalt af nyrerne. Disse mængder ligger normalt under denne 
tests følsomhedsniveau, men kan lejlighedsvis give et resultat mellem negativt og 5,5  mmol/L (100  mg/dL), der tolkes som et positivt resultat.2 
Testen er specifik for glukose. Ingen anden substans udover glukose, der udskilles i urinen, vides at give et positivt resultat. Et højt niveau af keton 
(4  mmol/L eller 40  mg/dL) kan forårsage falske negativer for prøver, der indeholder små mængder glukose (4–7  mmol/L eller 75–125  mg/dL). 
Interferensstoffer:  Stoffet acetoeddikesyre (80  mg/dL), acetylcystein (25  mg/dL), ascorbinsyre (50  mg/dL) og levadopa (75  mg/dL) kan forårsage 
reducerede resultater. Stoffet hypoklorit (1,3%), pyridium (116 mg/dL) og riboflavin (60 mg/dL) kan forårsage et forøget resultat.

KETON  : Normalt kan der ikke spores keton i  urinen.3 Testen reagerer med acetoeddikesyre i  urinen. Den reagerer ikke med acetone eller 
β-hydroxysmørsyre. Falske sporresultater kan forekomme ved højt pigmenterede urinprøver eller prøver, der indeholder store mængder levodopa 
metabolitter. Forbindelser, der indeholder sulfhydrylgrupper, såsom mesna (2-mercaptoetansulfonsyre) og captopril, kan forårsage falske positive 
resultater eller en atypisk farvereaktion. Interferensstoffer: Stofferne hypoklorit, nitrofurantoin (60 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan forårsage 
reducerede resultater. Stofferne acetylcystein (15 mg/dL) og captopril (6 mg/dL) kan forårsage forhøjede resultater. Stofferne gurkemeje (150 mg/dL), 
pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan påvirke farveudviklingen.

pH  : Den normale pH af urin kan variere fra 4,6 til 8,0. pH-testområdet måler pH-værdier fra 5–8,5 visuelt og 5–9 instrumentelt – generelt 
inden for en enhed af det forventede resultat. Bakterievækst af visse organismer i en prøve kan forårsage et markant alkalisk skift (pH > 8,0), normalt 
på grund af urinstofomdannelse til ammoniak.1 Interferensstoffer: Stofferne acetylcystein (≤ 270 mg/dL), ascorbinsyre (≤ 100 mg/dL), citronsyre  
(≤ 80 mg/dL), oxalsyre (≤ 95 mg/dL), ρ-aminobenzoesyre (≤ 250 mg/dL), ρ-aminosalicylsyre (≤ 250 mg/dL), pyridium (≤ 200 mg/dL) og urobilinogen 
(≤ 16 mg/dL) kan forårsage reducerede resultater. Stoffet mikrobiel peroxidase kan forårsage forhøjede resultater.

SPECIFIK MASSEFYLDE  : Den normale SG af urin varierer fra 1,001 til 1,035. Hvis SG af en tilfældig urinprøve er ≥  1,023, kan nyrernes 
koncentrationsevne anses for normal.1 Denne test tillader bestemmelse af urinens massefylde til mellem 1,000 og 1,030. Generelt korrelerer det inden 
for 0,005 med værdier opnået med brydningsindeksmetoden. For øget nøjagtighed kan 0,005 tilføjes til visuelle aflæsninger fra urin med pH ≥ 6,5. 
Strimler aflæst instrumentelt justeres automatisk for pH af instrumentet. Siemens SG-testen er ikke påvirket af tilstedeværelsen af røntgenfaste 
farvestoffer, ligesom brydningsindekset, urinometeret og osmolalitetsmetoderne. Meget bufret alkalisk urin kan forårsage lave målinger, mens 
tilstedeværelsen af moderate mængder protein (1–7,5 g/L eller 100–750 mg/dL) kan forårsage forhøjede målinger. Siemens SG-testen er afhængig af 
ioner i urinen, og resultaterne kan afvige fra dem, der opnås med andre massefyldemetoder, når visse ikke-ioniske urinbestanddele, såsom glukose, er til 
stede. Interferensstoffer: Stofferne pH > 9 og riboflavin (≤ 120 mg/dL) kan forårsage reducerede resultater. Stofferne klorokin (≤ 40 mg/dL), oxalsyre 
(≤ 95 mg/dL), ρ-aminobenzoesyre (≤ 250 mg/dL) og quinidin (≤ 30 mg/dL) kan forårsage forhøjede resultater.

BILIRUBIN  : Normalt kan intet bilirubin påvises ved selv de mest følsomme metoder. Selv spormængder af bilirubin er tilstrækkeligt unormalt 
til at kræve yderligere undersøgelse.1 Indican (indoxylsulfat) kan producere en gul-orange til rød farverespons, der kan interferere med fortolkningen 
af en  negativ eller positiv aflæsning. Metabolitter af etodolac kan forårsage falsk positive eller atypiske resultater. Atypiske farver kan indikere 
galdepigmentabnormiteter, og urinprøven bør testes yderligere. Interferensstoffer: Stofferne acetylcystein (202,5 mg/dL), ascorbinsyre (75 mg/dL), 
hypoklorit (1,3%), nitrofurantoin (90  mg/dL) og riboflavin (30  mg/dL) kan forårsage nedsatte resultater. Stofferne natriumnitrit (1,5  mg/dL) og 
urobilinogen (8 mg/dL) kan forårsage et forøget 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 påvirke farveudviklingen.

UROBILINOGEN  : Urobilinogen er normalt til stede i  urin i  koncentrationer på op til 16 μmol/L (1,0  mg/dL). Et resultat på 33  μmol/L 
(2,0 mg/dL) repræsenterer overgangen fra normal til unormal, og patienten og/eller urinprøven bør evalueres yderligere. Dette testområde vil registrere 
urobilinogen i  koncentrationer så lave som 3,2 μmol (0,2  mg/dL eller 0,2  EU/dL) i  urin.1 Fraværet af urobilinogen i  prøven kan ikke bestemmes. 
Testfeltet kan reagere med interfererende stoffer, der vides at reagere med Ehrlichs reagens, såsom ρ-aminosalicylsyre og sulfonamider. Atypiske 
farvereaktioner kan opnås i nærværelse af høje koncentrationer af ρ-aminobenzoesyre. Falsk negative resultater kan opnås, hvis formalin er til stede. 
Strimlens reaktivitet stiger med temperaturen. Den optimale temperatur er 22–26°C. Testen er ikke en pålidelig metode til påvisning 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), ρ-aminobenzoesyre (250 mg/dL), pH > 9, sulfamethoxazol (35 mg/dL) og tagamet (7,5 mg/dL) kan forårsage reducerede 
resultater. Stofferne pyridium (< 50 mg/dL) og riboflavin (< 30 mg/dL) kan påvirke farveudviklingen.
SPECIFIKKE YDEEVNEKARAKTERISTIKA: Ydeevnekarakteristika er baseret på kliniske og analytiske undersøgelser og afhænger af flere faktorer: 
variationen af farveopfattelse, tilstedeværelsen eller fraværet af hæmmende og matrixfaktorer, der typisk findes i urin, og de laboratorieforhold, som 
produktet bruges under (f.eks. belysning, temperatur og fugtighed). Hver farveblok eller instrumentelt resultat repræsenterer en række værdier. Det 
rapporterede område (farveblokke) for hver parameter er afbildet på flaskens etiket. På grund af variabiliteten i prøven og aflæsningen kan prøver med 
analytkoncentrationer, der falder mellem nominelle niveauer, give resultater på begge niveauer. Resultater vil normalt være inden for et niveau af den 
sande koncentration. I en præcisionsundersøgelse havde alle reagenser 100% resultater inden for +/- én blok (N = 40). Nøjagtig overensstemmelse 
mellem visuelle resultater og instrumentelle resultater findes muligvis ikke på grund af de iboende forskelle mellem opfattelsen af det menneskelige øje 
og instrumenternes optiske systemer. Den følgende liste viser de generelt påviselige niveauer af analytterne i konstruerede urinprøver, men på grund af 
den iboende variabilitet af kliniske urinprøver, kan mindre koncentrationer påvises under visse forhold. 
Feltfelt og sensitivitet:
Protein: 0,15–0,3 g/L (15–30 mg/dL) albumin
Blod: 150–620 μg/L (0,015–0,062 mg/dL) hæmoglobin
Leukocytter: 5–15 celler/hpf (25–140 celler/μL) i klinisk urin
Nitrit: 13–22 μmol/L (0,06–0,1 mg/dL) nitrit-ion
Glukose: 4–7 mmol/L (75–125 mg/dL) glukose
Keton: 0,5–1,0 mmol/L (5–10 mg/dL) acetoeddikesyre
Bilirubin: 7–14 μmol/L (0,4–0,8 mg/dL) bilirubin
Urobilinogen: 17 μmol/L (1,0 mg/dL) urobilinogen
KEMISKE PRINCIPPER FOR PROCEDURER OG INGREDIENSER: (baseret på tørvægt på imprægneringstidspunktet)
Protein: Denne test er baseret på princippet om proteinfejlindikatorer. Farverne spænder fra gul for ”negative” over gul-grøn og grøn til grøn-blå for 
”positive” reaktioner. Ingredienser: 0,3% w/w tetrabromfenolblåt; 97,3% w/w buffer; 2,4% w/w ikke-reaktive ingredienser. 

Blod: Denne test er baseret på hæmoglobins peroxidase-lignende aktivitet, som katalyserer reaktionen mellem diisopropylbenzen dihydroperoxid og 
3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin. Den resulterende farve varierer fra orange til grøn. Meget høje niveauer af blod kan få farveændringen til at fortsætte til 
blå. Ingredienser: 6,8% w/w diisopropylbensen dihydroperoxid; 4,0% w/w 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin; 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-hydroxy-5-phenylpyrrol. Denne pyrrol reagerer derefter med et diazoniumsalt for at producere et lilla produkt. Ingredienser: 0,4% w/w derivatiseret 
pyrrolaminosyreester; 0,2% w/w diazoniumsalt; 40,9% w/w buffer; 58,5% w/w ikke-reaktive ingredienser. 
Nitrit: Ved den sure pH af testfeltet reagerer nitrit i  urinen med ρ-arsanilsyre og danner en diazoniumforbindelse. Denne diazoniumforbindelse 
kobles igen med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol for at give en lyserød farve. Ingredienser: 1,4%  w/w ρ-arsanilsyre; 1,3%  w/w 
1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol; 10,8% w/w buffer; 86,5% w/w ikke-reaktive ingredienser.
Glukose: Denne test er baseret på en dobbelt sekventiel enzymreaktion. Glucoseoxidase katalyserer dannelsen af glukonsyre og hydrogenperoxid fra 
oxidation af glukose. Peroxidase katalyserer derefter reaktionen af hydrogenperoxid med et kaliumiodidkromogen for at oxidere kromogenet til farver 
fra grøn til brun. Ingredienser:  2,2%  w/w glucoseoxidase (mikrobiel, 1,3 IU); 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 er baseret på udviklingen af   farver, der spænder fra buff-pink for en negativ aflæsning til rødbrun, når acetoeddikesyre reagerer med 
nitroprussid. Ingredienser: 7,1% w/w natriumnitroprussid; 92,9% w/w buffer.
pH: Denne test er baseret på et dobbelt indikatorprincip, der giver en bred vifte af farver, der dækker hele urinens pH-området. Farverne spænder fra 
orange over gul og grøn til blå. Ingredienser: 0,2% w/w metylrødt; 2,8% w/w bromtymolblåt; 97,0% w/w ikke-reaktive ingredienser.
Specifik massefylde: Denne test er baseret på den tilsyneladende pKa-ændring af visse forbehandlede polyelektrolytter i forhold til ionkoncentrationen. 
Farven mørkeblå forekommer ved den laveste koncentration og varierer fra grøn til gul, når koncentrationen stiger. Ingredienser:  2,8%  w/w 
bromtymolblåt; 68,8% w/w poly (metylvinylether/maleinsyreanhydrid); 28,4% w/w natriumhydroxid.
Bilirubin: Denne test er baseret på koblingen af bilirubin med diazoteret dichloranilin i et stærkt surt medium. Farven skifter fra en lys brun ved negativ 
til en stadig mørkere brun, når koncentrationen stiger. Ingredienser: 0,4%  w/w 2,4-dichloranilin diazoniumsalt; 37,3%  w/w buffer; 62,3%  w/w 
ikke-reaktive ingredienser.
Urobilinogen: Denne test er baseret på Ehrlich-reaktionen, hvor ρ-diethylaminobenzaldehyd i  forbindelse med en farveforstærker reagerer med 
urobilinogen i  et stærkt surt medium. Farverne spænder fra lys rosaorange ved et negativt niveau til mørkere pink, når koncentrationen stiger. 
Ingredienser: 0,2% w/w ρ-diethylaminobenzaldehyd; 99,8% w/w ikke-reaktive ingredienser.
VAREMÆRKER: Se kartonen til det produkt, du bruger, for de gældende varemærker tilhørende Siemens.
PRODUKTNR.: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).
TEKNISK HJÆLP:
Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er tilgængelige på siemens-healthineers.com/poc.
For teknisk support bedes du kontakte din lokale tekniske supportudbyder, distributør eller dit sundhedspersonale. 
siemens-healthineers.com/poc
Opsummeringen af sikkerhed og præstation for dette in vitro diagnostiske medicinske udstyr er tilgængelig i den europæiske database for medicinsk 
udstyr (EUDAMED), når denne database er tilgængelig og oplysningerne er indlæst af det bemyndigede organ. Webadressen for EUDAMEDs offentlige 
websted er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ifølge EU-forordning 2017/746 skal alle alvorlige hændelser i forbindelse med enheden indberettes til producenten og til den kompetente myndighed 
i det EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten har hjemsted.
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ske. Bakteriell tillväxt av kontaminerande organismer kan orsaka 
falskt positiva blodreaktioner från de producerade peroxidaserna. 
Interfererande ämnen: Ämnena acetylcystein (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 sänkta resultat. 
Ämnena hypoklorit (0,5 %) och protein (humant serumalbumin) (78 mg/dL) kan orsaka förhöjda resultat.

LEUKOCYTER  : Normala urinprover ger i allmänhet negativa resultat. Ett stickresultat på Liten eller mer är en användbar indikator på infektion. 
Spårresultat kan vara av tveksam klinisk betydelse. Spårresultat som observeras upprepade gånger kan emellertid vara kliniskt signifikanta. Förhöjda 
glukoskoncentrationer (≥  160  mmol/L eller 3  g/dL) kan orsaka minskade testresultat. Förekomst av cefalexin, cefalotin eller höga koncentrationer 
av oxalsyra kan också orsaka sänkta testresultat. Tetracyklin kan orsaka minskad reaktivitet och höga nivåer av läkemedlet kan orsaka en falskt 
negativ reaktion. Positiva resultat kan ibland bero på förorening av provet genom vaginala flytningar.8 Interfererande ämnen: Ämnena bilirubin  
(2  mg/dL), cefoxitin (50  mg/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 sänkta resultat. Ämnet kurkumin (6  mg/dL) kan orsaka förhöjt resultat. Ämnena bilirubin (2  mg/dL), kurkumin (6  mg/dL), nitrofurantoin 
(12,5 mg/dL), pyridium (25 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan påverka färgutvecklingen. Provet med pH > 9 kan orsaka förhöjt resultat.

NITRIT  : Normalt kan inget nitrit detekteras i  urin. Detta test förlitar sig på omvandlingen av nitrat (härledd från kosten) till nitrit genom 
verkan av gramnegativa bakterier i urinen. Många enteriska gramnegativa organismer ger positiva resultat när deras antal uppgår till över 105/mL 
(16,2 μmol/L eller 0,075  mg/dL nitritjon eller mer).2 Testet är specifikt för nitrit och kommer inte att reagera med något annat ämne som normalt 
utsöndras i urin. Rosa fläckar eller kanter bör inte tolkas som ett positivt resultat. Ett negativt resultat utesluter inte betydande bakteriuri. Falskt negativa 
resultat kan inträffa när urinen inte har hållits i blåsan tillräckligt länge (< 4 timmar),6 vid frånvaro av kostnitrat eller vid närvaro av icke-reduktiva 
patologiska mikrober.7 Interfererande ämnen: Ämnet acetylcystein (135 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnet hypoklorit (1,95 %) kan orsaka 
förhöjda resultat. Ämnena kurkumin (< 75 mg/dL) och pyridium (< 50 mg/dL) kan påverka färgutvecklingen.

GLUKOS  : Små mängder glukos (<  1,67  mmol/L eller 30  mg/dL) utsöndras normalt av njurarna. Dessa mängder ligger vanligtvis under 
känslighetsnivån för detta test, men kan ibland ge ett resultat mellan Negativt och 5,5 mmol/L (100 mg/dL) som tolkas som ett positivt resultat.2 Testet 
är specifikt för glukos. Ingen substans som utsöndras i urin utöver glukos är känd för att ge ett positivt resultat. Höga nivåer av keton (4 mmol/L eller 
40  mg/dL) kan orsaka falskt negativa resultat för prover som innehåller små mängder glukos (4–7  mmol/L eller 75–125  mg/dL). Interfererande 
ämnen: Ämnena acetoättiksyra (80 mg/dL), acetylcystein (25 mg/dL), askorbinsyra (50 mg/dL) och levodopa (75 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. 
Ämnena hypoklorit (1,3 %), pyridium (116 mg/dL) och riboflavin (60 mg/dL) kan orsaka ökade resultat.

KETON  : Normalt finns inga ketoner i urinen.3 Testet reagerar med acetoättiksyra i urinen. Det reagerar inte med aceton eller β-hydroxismörsyra. 
Falska spårresultat kan uppstå med mycket pigmenterade urinprover eller sådana som innehåller stora mängder levodopa-metaboliter. Föreningar 
som innehåller sulfhydrylgrupper, såsom mesna (2-merkaptoetan-sulfonsyra) och kaptopril kan orsaka falska positiva resultat eller en atypisk 
färgreaktion. Interfererande ämnen: Ämnena hypoklorit, nitrofurantoin (60 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnena 
acetylcystein (15 mg/dL) och kaptopril (6 mg/dL) kan orsaka förhöjda resultat. Ämnena kurkumin (150 mg/dL), pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin  
(< 30 mg/dL) kan påverka färgutvecklingen.

pH  : Det normala pH-värdet för urin kan variera mellan 4,6–8,0. Testområdet för pH mäter pH-värden från 5–8,5 visuellt och 5–9 instrumentellt, 
vanligtvis inom en enhet från det förväntade resultatet. Bakterietillväxt av vissa organismer i  ett prov kan orsaka en markant alkalisk förskjutning 
(pH > 8,0), vanligtvis på grund av på att urea omvandlas till ammoniak.1 Interfererande ämnen: Ämnena acetylcystein (≤ 270 mg/dL), askorbinsyra 
(≤ 100 mg/dL), citronsyra (≤ 80 mg/dL), oxalsyra (≤ 95 mg/dL), ρ-aminobensoensyra (≤ 250 mg/dL), ρ-aminosalicylsyra (≤ 250 mg/dL), pyridium 
(≤ 200 mg/dL) och urobilinogen (≤ 16 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnet mikrobiell peroxidas kan orsaka förhöjda resultat.

DENSITET (SPECIFIK VIKT)  : Normalt SG för urin ligger mellan 1,001 och 1,035. Om SG för ett slumpvis valt urinprov är ≥ 1,023 kan njurarnas 
koncentrationsförmåga anses vara normal.1 Detta test ger möjlighet att fastställa urinens densitet mellan 1,000 och 1,030. I allmänhet korrelerar det 
inom 0,005 med värden erhållna med metoden refraktivt index. För ökad noggrannhet kan 0,005 läggas till för visuella avläsningar från urinprover med 
pH ≥ 6,5. Stickor som avläses instrumentellt justeras automatiskt för pH av instrumentet. Siemens SG-testet påverkas inte av närvaro av röntgentäta 
färgämnen, vilket är fallet för metoderna refraktivt index, urinometer och osmolalitet. Högbuffrad alkalisk urin kan orsaka låga avläsningar, medan 
förekomsten av måttliga mängder protein (1–7,5 g/L eller 100–750 mg/dL) kan orsaka förhöjda avläsningar. Siemens SG-test är beroende av joner 
i urinen och resultaten kan skilja sig från de som erhålls med andra metoder för densitet vid närvaro av vissa icke-joniska beståndsdelar i urinen, såsom 
glukos. Interfererande ämnen: Ämnen med pH > 9 och riboflavin (≤ 120 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnena klorokin (≤ 40 mg/dL), oxalsyra 
(≤ 95 mg/dL), ρ-aminobensoensyra (≤ 250 mg/dL) och kinidin (≤ 30 mg/dL) kan orsaka förhöjda resultat.

BILIRUBIN  : Vanligtvis kan bilirubin inte detekteras ens med de känsligaste metoderna. Även spårmängder av bilirubin är tillräckligt avvikande 
för att fordra ytterligare utredning.1 Indikan (indoxylsulfat) kan ge ett gulorange till rött färgsvar som kan interferera med tolkningen av en negativ eller 
positiv avläsning. Metaboliter av etodolak kan orsaka falskt positiva eller atypiska resultat. Avvikande färger kan indikera avvikande gallpigment och 
urinprovet bör vidaretestas. Interfererande ämnen: Ämnena acetylcystein (202,5 mg/dL), askorbinsyra (75 mg/dL), hypoklorit (1,3 %), nitrofurantoin 
(90 mg/dL) och riboflavin (30 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnena natriumnitrit (1,5 mg/dL) och urobilinogen (8 mg/dL) kan orsaka förhöjda 
resultat. Ämnena kurkumin (<  75  mg/dL), indikan (12,5  mg/dL), pyridium (<  50  mg/dL), riboflavin (30  mg/dL) och urobilinogen (8  mg/dL) kan 
påverka färgutvecklingen.

UROBILINOGEN  : Urobilinogen finns normalt i  urin vid koncentrationer på upp till 16  μmol/L (1,0  mg/dL). Ett resultat på 33  μmol/L 
(2,0  mg/dL) utgör en övergång mellan normalt och onormalt och ytterligare undersökning är nödvändig. Detta testfält upptäcker så låga 
urobilinogenkoncentrationer som 3,2 μmol/L (0,2  mg/dL eller 0,2  EU/dL) i  urin.1 Avsaknad av urobilinogen i  provet kan inte fastställas. Testfältet 
kan reagera med interfererande ämnen som är kända för att reagera med Ehrlichs reagens, såsom ρ-aminosalicylsyra och sulfonamider. Avvikande 
färgutveckling kan erhållas vid höga koncentrationer av ρ-aminobensoensyra. Formalin kan orsaka falskt negativa resultat. Teststickans reaktivitet 
stiger med ökande temperatur. Optimal temperatur är 22–26°C. Testet är inte en pålitlig metod för att detektera porfobilinogen. Interfererande 
ämnen: Ämnena 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), ρ-aminobensoensyra (250 mg/dL), pH > 9, sulfametoxazol (35 mg/dL), tagamet (7,5 mg/dL) kan orsaka sänkta resultat. Ämnena 
pyridium (< 50 mg/dL) och riboflavin (< 30 mg/dL) kan påverka färgutvecklingen.

SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER: Prestandaegenskaper bygger på kliniska och analytiska studier och beror på flera olika faktorer: varierande 
färguppfattning, förekomst eller frånvaro av hämmande faktorer och matrisfaktorer som vanligtvis finns i urin, och de laboratorieförhållanden under 
vilka produkten används (t.ex. belysning, temperatur och fuktighet). Varje färgblock eller instrumentellt resultat representerar ett intervall av värden. 
Det rapporterade intervallet (färgblock) för varje parameter avbildas på behållarburkens etikett. På grund av prov- och avläsningsvariabilitet kan prov 
med analytkoncentrationer som hamnar mellan nominella nivåer ge resultat på endera nivån. Resultatet ligger vanligen inom en nivå av den verkliga 
koncentrationen. I en precisionsstudie fick alla reagens 100 % resultat inom +/- ett block (N = 40). Exakt överensstämmelse mellan ett visuellt och ett 
instrumentellt resultat kan ej förväntas pga. de naturliga skillnaderna mellan det mänskliga ögats perception och det optiska systemet i ett instrument. 
Följande lista visar normalt detekterbara nivåer av analyterna i urin med tillsatser, men till följd av de skillnader som finns i kliniska urinprov kan mindre 
koncentrationer påvisas under vissa förhållanden. 
Testfält och känslighet:
Protein: 0,15–0,3 g/L (15–30 mg/dL) albumin
Blod: 150–620 μg/L (0,015–0,062 mg/dL) hemoglobin
Leukocyter: 5–15 celler/hpf (25–140 celler/μL) i klinisk urin
Nitrit: 13–22 μmol/L (0,06–0,1 mg/dL) nitritjon
Glukos: 4–7 mmol/L (75–125 mg/dL) glukos
Keton: 0,5–1,0 mmol/L (5–10 mg/dL) acetoättiksyra
Bilirubin: 7–14 μmol/L (0,4–0,8 mg/dL) bilirubin
Urobilinogen: 17 μmol/L (1,0 mg/dL) urobilinogen
KEMISKA PRINCIPER FÖR PROCEDURER OCH INGREDIENSER: (baserat på torrvikt vid impregneringstidpunkten)
Protein: Detta test baseras på principen för proteinindikatorfel. Färgerna varierar från gul för ”negativt” via gulgrön och grön till grönblå för 
”positiva” reaktioner. Ingredienser: 0,3 viktprocent tetrabromfenolblått, 97,3 viktprocent buffert, 2,4 viktprocent icke-reaktiva ingredienser. 

Blod: Detta test är baserat på den peroxidasliknande 
aktiviteten hos hemoglobin, som katalyserar reaktionen för  
diisopropylbenzen-dihydroperoxid och 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin. 

Den resulterande färgen ligger i intervallet från orange och fram till grönt; mycket höga nivåer av blod kan göra att färgändringen fortsätter hela vägen 
till blått. 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 innehåller esteraser som katalyserar hydrolysen av den deriverade pyrrolaminosyraestern för att frisätta 
3-hydroxy-5-fenylpyrrol. Denna pyrrol reagerar sedan med diazoniumsalt för att producera en lila produkt. Ingredienser: 0,4 viktprocent deriverad 
pyrrolaminosyraester; 0,2 viktprocent diazoniumsalt; 40,9 viktprocent buffert; 58,5 viktprocent icke-reaktiva ingredienser. 
Nitrit: Vid testområdet med surt pH reagerar nitrit i urinen med ρ-arsanilinsyra och bildar en diazoniumförening. Denna diazoniumförening kopplas 
i  sin tur med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol för att producera en rosa färg. Ingredienser: 1,4 viktprocent ρ-arsanilinsyra; 1,3 viktprocent 
1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)quinolin-3-ol; 10,8 viktprocent buffert; 86,5 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.
Glukos: Detta test är baserat på en dubbel sekventiell enzymreaktion. Glukosoxidas katalyserar bildningen av glukonsyra och väteperoxid från 
oxideringen av glukos. Peroxidas katalyserar därefter reaktionen av väteperoxid med en kaliumjodidkromogen för att oxidera kromogenet till färger 
från grönt till brunt. Ingredienser: 2,2 viktprocent glukosoxidas (mikrobiell, 1,3 IU); 1,0 viktprocent peroxidas (pepparrot, 3300 IU); 8,1 viktprocent 
kaliumjodid; 69,8 viktprocent buffert; 18,9 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.
Keton: Testet baseras på färgutveckling från ljus brungul-rosa för en negativ avläsning till vinröd då acetoättiksyra reagerar med nitroprussid. 
Ingredienser: 7,1 viktprocent natriumnitroprussid; 92,9 viktprocent buffert.
pH: Detta test är baserat på en dubbel indikatorprincip som ger ett brett spektrum av färger som täcker hela urinens pH-område. Färgerna går 
från orange via gult och grönt till blått. Ingredienser: 0,2  viktprocent metylrött, 2,8  viktprocent bromtymolblått, 97,0  viktprocent icke-reaktiva 
ingredienser.
Densitet (specifik vikt): Detta test är baserat på en påvisbar pKa-förändring hos vissa förbehandlade polyelektrolyter i  förhållande till 
jonkoncentrationen. Den lägsta koncentrationen ger en mörkblå färg som ändras via grönt till gult när koncentrationen ökar. 
Ingredienser: 2,8 viktprocent bromtymolblått; 68,8 viktprocent poly (metylvinyleter/maleinsyraanhydrid); 28,4 viktprocent natriumhydroxid.
Bilirubin: Testet baseras på kopplingen mellan bilirubin och diazoterad dikloranilin i  en stark syramiljö. Färgförändringen går från beige för 
negativt till  en alltmer brun färg när koncentrationen ökar. Ingredienser: 0,4 viktprocent 2,4-dikloranilin-diazoniumsalt, 37,3  viktprocent buffert, 
62,3 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.
Urobilinogen: Testet baseras på Ehrlich-reaktionen i  vilken ρ-dietylaminobenzaldehyd tillsammans med en färgförstärkare reagerar med 
urobilinogen i  en stark syramiljö. Färgerna går från en ljus rosa-orange vid den negativa nivån och blir allt mörkare rosa när koncentrationen ökar. 
Ingredienser: 0,2 viktprocent ρ-dietylaminobenzaldehyd; 99,8 viktprocent icke-reaktiva ingredienser.
VARUMÄRKEN: Se kartongen för den produkt du använder för tillämpliga Siemens-varumärken.
PRODUKTNUMMER: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305).
TEKNISK SUPPORT:
Säkerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns tillgängliga på siemens-healthineers.com/poc.
Kontakta den lokala tekniska supportavdelningen, distributören eller vårdpersonal om du behöver teknisk support. 
siemens-healthineers.com/poc
Sammanfattningen av säkerheten och prestandan för denna in  vitro-diagnostiska medicintekniska produkt finns tillgänglig för allmänheten via den 
Europeiska databasen för medicintekniska produkter (EUDAMED) när denna databas är tillgänglig och informationen har laddats upp av anmält organ. 
Webbadressen till EUDAMED offentliga hemsida är: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Enligt EU-förordning 2017/746 ska alla allvarliga tillbud som inträffar i  samband med produkten rapporteras till tillverkaren och till den behöriga 
myndigheten i den EU-medlemsstat i vilken användaren och/eller patienten är etablerad.

Markerar ändringar jämfört med tidigare version

© 2014–2023 Siemens Healthcare Diagnostics. Med ensamrätt. 

1. ID-bånd                 2. Testpuder                 3. Farveblok

1. ID-band                   2. Testfält                   3. Färgblock

0197

0 6 0 20 6 0 2
0602 0602

FPOFPO
FPO FPO

http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc


Siemens Healthcare Diagnostics reagensstrimler 
for urinanalyse
Til bruk med: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG, Multistix® 7, 
Multistix® 5
NO  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 på produktet 
du bruker. Reagensstrimlene er beregnet på bruk av helsepersonell for in vitro-diagnostisk bruk ( ) i pasientomgivelser, og for selvtesting. Les 
pakningsvedlegget nøye før du bruker produktet ( ). Siemens-strimler for urinanalyse viser resultater i semikvantitative og kvalitative formater. 
Denne testen utføres på humane urinprøver for å hjelpe til med vurdering av tilstander som nyresykdom, urinveisinfeksjoner, karbohydratmetabolisme 
(f.eks. diabetes mellitus) og leversykdom.1-3 Strimlene måler også fysiske egenskaper, inkludert syre-base-balanse og urinkonsentrasjon.
SAMMENDRAG OG FORKLARING: Siemens-reagensstrimler er klare til bruk når de tas ut av flasken. Ikke-automatisert: Strimlene kan leses av visuelt 
(kun for profesjonell bruk). Automatisert: De kan også avleses instrumentelt ved å bruke analysatorene CLINITEK Status®+ og CLINITEK Advantus® og den 
relevante programvaren. CLINITEK Status+-analysatoren er for profesjonell bruk og selvtesting. CLINITEK Advantus er kun for profesjonell bruk. Kontakt 
produktrepresentanten for mer informasjon. Autokontroller er tilgjengelige med Siemens-reagensstrimler med ID-bånd når disse avleses på utvalgte 
CLINITEK-instrumenter. Autokontroller inkluderer automatiske kvalitetskontroller og automatisk identifikasjon av strimlene.

IKKE BRUK OM IGJEN: Hver teststrimmel er kun beregnet til engangsbruk.

FORSIKTIG: Sørg for at arbeidsområder og prøvebeholdere alltid er fri for vaskemidler og andre stoffer som kan 
kontaminere. Noen stoffer kan interferere med pasientresultatene.

    ENHET FOR TESTING I PASIENTMILJØ                                ENHET FOR SELVTESTING

PRØVETAKING OG PREPARERING: Samle nylig tømt urin i en ren, tørr beholder. Bland prøven før testing og test den innen to timer etter prøvetaking. 
Kontaminering av urinprøven med hudrengjøringsmidler som inneholder klorheksidin kan ha innvirkning på testresultatene for protein (og i mindre 
grad for egenvekt og bilirubin). Arbeidsområder og prøvebeholdere skal alltid være fri for vaskemidler og andre stoffer som kan kontaminere. Hvis du 
ikke kan teste innen den anbefalte tiden, avkjøl prøven umiddelbart og la den oppnå romtemperatur før testing.

ANVISNINGER FOR TESTING:
Medfølgende materialer: Urinstrimler
Nødvendige spesialmaterialer (medfølger ikke) – Profesjonell bruk: Analysatorene CLINITEK Status+ og CLINITEK Advantus (valgfritt), ren og 
tørr beholder, hansker, stoppeklokke/timer, kvalitetskontroll: f.eks. Chek-Stix® (REF: 10318290 (1364N)), papirhåndkle eller tørkepapir.
Nødvendige spesialmaterialer (medfølger ikke) – Ved bruk som selvtest: CLINITEK  Status+-analysator, ren og tørr beholder, hansker, 
papirhåndkle eller tørkepapir.
Hvis du leser av visuelt (kun profesjonell bruk):

•  Dypp alle testputene på strimmelen i  urinen og ta strimmelen 
umiddelbart opp igjen. Dra kanten på strimmelen mot kanten på 
beholderen for å fjerne overflødig urin.
MERK: ID-båndet kan dyppes i urin og kontrolløsninger.

•  Sammenlign hver testpute med den tilsvarende raden med 
fargeblokker på flaskeetiketten.

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

•  Hold strimmelen nær fargeblokkene og kontroller samsvaret nøye.
• Les av putene i godt lys.

Hvis du bruker CLINITEK  Advantus-analysatoren: Se bruksanvisningen 
for analysatoren.
Hvis du bruker CLINITEK  Status+-analysatoren: Trykk på ordet «START» 
på analysatoren. Dypp testputene på strimmelen i  urinen og ta strimmelen 
umiddelbart opp igjen. Dra kanten på strimmelen mot kanten på beholderen for å  fjerne overflødig urin. Tørk av kanten av strimmelen på et 
papirhåndkle eller tørkepapir og plasser strimmelen på analysatoren, som vil lese av testen automatisk.

KVALITETSKONTROLL: Test kjente negative og positive prøver eller kontroller ved første åpning av en ny flaske. Vann skal IKKE brukes som en negativ 
kontroll. Hvert laboratorium bør etablere sine egne mål for tilstrekkelige ytelsesstandarder. Positive og negative Chek-Stix-kontrollstrimler utgjør et 
praktisk grunnlag for et kvalitetskontrollprogram.

OPPBEVARING OG HÅNDTERING: Oppbevares ved temperaturer i  området 15–30°C (
15°C

30°C

) (59–86°F). Ikke bruk strimlene etter utløpsdatoen 
( ). Ikke oppbevar flasken i  direkte sollys ( ) og ikke ta ut tørkemiddelet fra flasken. BESKYTTELSE MOT EKSPONERING FOR LYS, VARME OG 
OMGIVELSESFUKTIGHET ER OBLIGATORISK FOR Å  BESKYTTE MOT ENDRING AV REAGENSREAKTIVITETEN. Ikke ta strimmelen ut av flasken før like før 
den skal brukes til testing. Skru lokket godt igjen umiddelbart etter at du har tatt ut reagensstrimmelen. Ikke berør testområdene på strimmelen. 
Misfarging eller mørkfarging av testputene kan tyde på forringelse. Hvis dette er tilfelle, eller hvis testresultatene er tvilsomme eller ikke samsvarer 
med de forventede funnene, må du kontrollere at utløpsdatoen for produktet ikke er passert og at det reagerer på korrekt måte ved å bruke kjente 
negative og positive kontrollmaterialer. Strimlene skal kastes i  husholdningsavfallet etter bruk. Om det er synlig blod i  urinen, skal testmaterialene 
kasseres i nøye henhold til lokale retningslinjer.

PROSEDYREBEGRENSNINGER: Definitive diagnostiske eller terapeutiske beslutninger bør ikke være basert på ett enkelt resultat eller 
metode. Ikke endre behandling eller ta noen beslutninger av medisinsk relevans uten først å konsultere med helsepersonell. Stoffer 
som forårsaker unormal urinfarge kan ha innvirkning på lesbarheten til testputene på reagensstrimlene for urinanalyse. Disse stoffene inkluderer synlige 
nivåer av blod eller bilirubin og legemidler som inneholder fargestoffer, nitrofurantoin eller riboflavin. Askorbinsyrenivåer 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 på ≥ 0,3 g/l eller 30 mg/dl).1 Klinisk vurdering er nødvendig for å evaluere betydningen av 
resultater med spormengder. Proteintesten er mindre følsom for mukoproteiner og globuliner, som vanligvis påvises ved nivåer på 0,6 g/l (60 mg/dl) 
eller høyere.4 Et negativt resultat utelukker ikke tilstedeværelse av disse andre proteinene. Falske positive resultater kan oppnås når urinen er svært 
bufret eller alkalisk. Urin med synlig blod (≥  5  mg/dl) kan forårsake falske forhøyede resultater.4 Interferenser:  Stoffene klorheksidin (20  mg/dl), 
klorokin (20  mg/dl), pH  >  9 og kinidin (22,5  mg/dl) kan forårsake forhøyede resultater. Stoffene acetylcystein (6  mg/dl), SG ≥ 1,030 og pyridium 
(< 50 mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffene pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (60 mg/dl) kan ha innvirkning på fargeutviklingen.

BLOD  : Hemoglobin kan normalt ikke påvises i  urin (<  100 μg/l eller 0,010  mg/dl; 3  RBC/μl). Betydningen av reaksjonen på spormengder 
kan variere mellom pasienter, og klinisk vurdering er nødvendig i  hvert enkelt tilfelle. Blod finnes ofte, men ikke alltid, i  urinen til menstruerende 
kvinner.1,5 Testen er like sensitiv for myoglobin som for hemoglobin. En hemoglobinkonsentrasjon på 150–620 μg/l (0,015–0,062  mg/dl) tilsvarer 
omtrent 5–20 intakte røde blodlegemer per mikroliter.1,5 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 
forårsake en falsk positiv reaksjon. Forhøyet egenvekt (eller grumsete urin) kan redusere reaktiviteten til blodprøven. Blir urinen liggende for lenge 
i  romtemperatur, kan det medføre mikrobiell vekst. Bakterievekst fra kontaminerende organismer kan forårsake falske positive blodreaksjoner fra 
peroksidasene som produseres. Interferenser: Stoffene acetylcystein (135 mg/dl), ammoniumklorid (200 mg/dl), askorbinsyre (50 mg/dl), curcuma 

Siemens Healthcare Diagnostics -virtsatestiliuskat
Käytetään seuraavien kanssa: Multistix® 10SG, Multistix® 8SG, 
Multistix® 7, Multistix® 5

FI  KÄYTTÖTARKOITUS: Siemens  Healthcare Diagnostics -virtsatestiliuskalla voidaan määrittää virtsasta proteiini, veri, leukosyytit, nitriitti, 
glukoosi, ketoaineet (asetoasetaatti), pH, ominaispaino, bilirubiini ja urobilinogeeni. Kunkin liuskapurkin etiketistä ja pakkauksesta käyvät ilmi kyseisen 
valmisteen reagenssialueet. Reagenssiliuskat on tarkoitettu ammattimaiseen diagnostiseen käyttöön in  vitro ( ) vieritestausympäristöissä 
sekä itsetestaukseen. Lue pakkausseloste huolellisesti ennen tuotteen käyttämistä ( ). Siemens-virtsa-analyysiliuskat tuottavat tuloksia 
semikvantitatiivisissa ja kvalitatiivisissa muodoissa. Tämä koe suoritetaan ihmisen virtsanäytteistä, ja se helpottaa erilaisten tilojen, kuten 
munuaissairauden, virtsatieinfektioiden, hiilihydraattiaineenvaihdunnan (esim. diabetes mellitus) ja maksasairauden, arviointia.1-3 Liuskat mittaavat 
myös fyysisiä ominaisuuksia, kuten happotasapainoa ja virtsan väkevyyttä.
YHTEENVETO JA SELITYS: Siemens-reagenssiliuskat ovat käyttövalmiita heti purkista otettaessa. Ei-automaattinen: Liuskat voidaan lukea visuaalisesti 
(vain ammattikäyttö). Automaattinen: Ne voidaan lukea myös CLINITEK  Status®+- ja CLINITEK  Advantus® -analysaattoreilla ja asiaankuuluvalla 
ohjelmistolla. CLINITEK Status+ -analysaattori on tarkoitettu ammatti- ja itsetestauskäyttöön. CLINITEK Advantus on tarkoitettu vain ammattikäyttöön. 
Lisätietoja saat tuote-edustajalta. Siemensin tunnistealueelliset (ID band) liuskat mahdollistavat automaattiset tarkistukset, kun niitä luetaan tietyillä 
CLINITEK-laitteilla. Automaattisia tarkistuksia ovat automaattiset laaduntarkistukset ja automaattinen liuskantunnistus.

EI SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN: Jokainen testiliuska on kertakäyttöinen.

HUOMAUTUS: Työskentelyalueilla ja näyteastioissa ei saa koskaan olla puhdistusaineita tai muita kontaminoivia aineita. 
Jotkin aineet voivat vaikuttaa potilaan tuloksiin.

     VIERITESTAUKSEEN TARKOITETTU LAITE                      ITSETESTAUKSEEN TARKOITETTU LAITE

NÄYTTEENOTTO JA VALMISTELU: Ota tuore virtsanäyte puhtaaseen, kuivaan astiaan. Sekoita näyte ennen testausta ja tee koe kahden tunnin 
kuluessa näytteen ottamisesta. Ihonpuhdistusaineista peräisin oleva klooriheksidiini voi virtsanäytteeseen joutuessaan vaikuttaa proteiinituloksiin 
(pienemmässä määrin ominaispaino- ja bilirubiinituloksiin). Työskentelyalueilla ja näyteastioissa ei saa koskaan olla puhdistusaineita tai muita 
kontaminoivia aineita. Jos koetta ei voida suorittaa suositellun ajan kuluessa, säilö näyte välittömästi jääkaappiin ja anna sen palata huonelämpötilaan 
ennen kokeen suorittamista.

OHJEET KOKEEN TEKOON:
Toimituksen sisältämät materiaalit: Virtsaliuskat
Tarvittavat erikoismateriaalit (eivät sisälly toimitukseen) – ammattikäyttö: CLINITEK  Status+ ja CLINITEK  Advantus -analysaattori 
(valinnainen), puhdas kuiva astia, käsineet, ajanottokello/ajastin, kontrolli: esim. Chek-Stix® (REF: 10318290 (1364N)), paperipyyhe.
Tarvittavat erikoismateriaalit (eivät sisälly toimitukseen) – itsetestikäyttö: CLINITEK  Status+ -analysaattori, puhdas kuiva astia, käsineet, 
paperipyyhe.
Jos luetaan visuaalisesti (vain ammattikäyttö):

•  Kasta kaikki liuskan koealueet virtsanäytteeseen ja nosta heti pois 
näytteestä. Poista liiallinen virtsa vetämällä liuskan reunaa astian 
reunaa vasten.
HUOM: Tunnistealue voidaan kastaa virtsaan ja kontrolliliuoksiin.

•  Vertaa jokaista koealuetta purkin etiketissä oleviin värineliöihin.
•  Lue jokainen koealue etiketissä annetussa ajassa aloittaen lyhimmästä 

reaktioajasta.
•  Pidä liuskaa värineliöiden lähellä ja vertaa niitä huolellisesti.
• Lue alueet hyvässä valossa.

Jos käytössä on CLINITEK Advantus -analysaattori: Katso analysaattorin 
käyttöopas.
Jos käytössä on CLINITEK Status+ -analysaattori: Valitse analysaattorista 
”KÄYNNISTÄ”. Kasta kaikki liuskan koealueet virtsanäytteeseen ja nosta heti 
pois näytteestä. Poista liiallinen virtsa vetämällä liuskan reunaa astian reunaa 
vasten. Kuivaa liuskan reuna paperipyyhkeeseen ja aseta liuska analysaattoriin, joka lukee testin automaattisesti. 

LAADUNVALVONTA: Testaa tunnettu negatiivinen ja positiivinen näyte tai kontrolli aina, kun avaat uuden liuskapurkin. Vettä EI saa käyttää 
negatiivisena kontrollina. Jokaisen laboratorion on luotava omat laadunvarmennusmenetelmänsä ja -tavoitteensa. Positiiviset ja negatiiviset  
Chek-Stix-kontrolliliuskat ovat kätevä pohja laadunvalvontaohjelmalle.

SÄILYTYS JA KÄSITTELY: Säilytä liuskat 15–30°C:n lämpötilassa (59–86°F) (15°C

30°C

). Älä käytä vanhentuneita liuskoja ( ). Älä säilytä liuskapurkkia 
suorassa auringonvalossa ( ) äläkä poista kuivatusainetta purkista. SUOJAA LIUSKAT YMPÄRISTÖN VALOLTA, LÄMMÖLTÄ JA KOSTEUDELTA, JOTTA 
NIIDEN REAKTIIVISUUS SÄILYY. Ota liuska purkista vasta välittömästi ennen koetta. Sulje korkki tiiviisti heti, kun olet ottanut reagenssiliuskan. Älä koske 
liuskan koealueita. Koealueiden värin muuttuminen voi olla merkki liuskan pilaantumisesta. Jos värimuutoksia on havaittavissa tai jos koetulokset 
ovat kyseenalaisia tai ristiriidassa odotettavissa oleviin tuloksiin verrattuna, varmista, etteivät liuskat ole vanhentuneet ja että tuote reagoi oikein 
tunnettuihin negatiivisiin ja positiivisiin kontrolleihin. Käytön jälkeen liuskat on hävitettävä kotitalousjätteen mukana. Jos virtsassa näkyy verta, hävitä 
testimateriaalit paikallisten säännösten mukaisesti.

MENETELMÄN RAJOITUKSET: Ratkaisevia diagnostisia tai terapeuttisia päätöksiä ei tule tehdä minkään yksittäisen koetuloksen 
tai -menetelmän perusteella. Älä muuta hoitoa tai tee mitään lääketieteellisesti merkittäviä päätöksiä kysymättä ensin neuvoa 
terveydenhuollon ammattilaiselta. Aineet, jotka muuttavat virtsan väriä, voivat vaikeuttaa virtsatestiliuskan koealueiden luettavuutta. Tällaisia 
aineita ovat silmin havaittava veri ja bilirubiini ja lääkkeet, jotka sisältävät väriaineita, nitrofurantoiinia tai riboflaviinia. Virtsassa normaalisti esiintyvät 
askorbiinihappopitoisuudet eivät vaikuta tämän testin luettavuuteen.

TESTIALUEET:
PROTEIINI  : Vuorokauden (24 tunnin) aikana erittyy normaalisti alle 0,15  g (150  mg) proteiinia. Jos proteiinin vuorokausieritys on yli 0,5  g 
(500  mg), eli liuskatestitulos on ≥  0,3  g/L tai 30  mg/dL, on kliininen proteiiniuria ilmeinen.1 ”Hieman”-tuloksia arvioitaessa on käytettävä kliinistä 
harkintaa. Proteiinikoe on epäherkempi mukoproteiineille ja globuliineille, joiden herkkyysraja on 0,6 g/L (60 mg/dL).4 Negatiivinen testitulos ei sulje 
pois näiden muiden proteiinien olemassaoloa näytteessä. Voimakkaasti puskuroitu tai emäksinen virtsa voi aiheuttaa virheellisiä positiivisia tuloksia. 
Silminnähden verinen virtsa (≥ 5 mg/dL) voi korottaa tuloksia virheellisesti.4 Häiritsevät aineet: Klooriheksidiini (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 värin kehittymiseen.
VERI  : Normaalisti virtsassa ei ole havaittavaa määrää hemoglobiinia (< 100 μg/L tai 0,010 mg/dL; 3 RBC/μL). ”Hieman”-tuloksen merkitys 
voi vaihdella potilaiden välillä, ja yksittäisten tapausten arvioinnissa tarvitaan kliinistä harkintaa. Kuukautisten aikana virtsasta havaitaan usein 
verta.1,5 Koe on yhtä herkkä myoglobiinille ja hemoglobiinille. 150–620  μg/L:n (0,015–0,062  mg/dL) hemoglobiinipitoisuus vastaa keskimäärin 
5–20 hemolysoitumatonta punasolua mikrolitrassa.1,5 Kaptopriili ja muut yhdisteet, jotka sisältävät sulfhydryyliryhmiä, voivat alentaa herkkyyttä. 
Tietyt hapettavat kontaminantit, kuten hypokloriitti, voivat aiheuttaa virheellisiä positiivisia tuloksia. Virtsatieinfektiossa mikrobeista peräisin oleva 
peroksidaasi voi aiheuttaa virheellisen positiivisen tuloksen. Ominaispainon nousu (tai virtsan sameus) voi vähentää verikokeen reaktiivisuutta. Jos virtsa 
on pitkään huoneenlämmössä, seurauksena voi olla mikrobien lisääntyminen. Kontaminoivien organismien bakteerikasvu voi aiheuttaa virheellisiä 
positiivisia verireaktioita, jotka johtuvat muodostuneista peroksidaaseista. Häiritsevät aineet: Asetyylikysteiini (135  mg/dL), ammoniumkloridi 
(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.

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

LEUKOCYTTER  : Normale urinprøver gir vanligvis negative resultater. Et svakt eller kraftigere strimmelresultat er en god indikator på 
infeksjon. Resultater med spormengder kan være av tvilsom klinisk betydning. Gjentatte resultater med spormengder kan imidlertid ha klinisk 
betydning. Forhøyede glukosekonsentrasjoner (≥  160  mmol/l eller 3  g/dl) kan forårsake reduserte testresultater. Tilstedeværelsen av cefaleksin, 
cefalotin eller høye konsentrasjoner av oksalsyre kan også forårsake reduserte testresultater. Tetracyklin kan forårsake redusert reaktivitet, og høye 
nivåer av medikamentet kan forårsake en falsk negativ reaksjon. Positive resultater kan i noen tilfeller skyldes at prøven er kontaminert med vaginal 
utflod.8 Interferenser:  Stoffene bilirubin (2  mg/dl), cefoksitin (50  mg/dl), cefalosporin (80  mg/dl), klorheksidin (75  mg/dl), glukose (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) og SG ≥ 1,030 kan forårsake reduserte resultater. Stoffet curcuma (6 mg/dl) kan forårsake forhøyet 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 på fargeutviklingen. Prøven med 
pH > 9 kan forårsake forhøyet resultat.

NITRITT  : Nitritt kan normalt ikke påvises 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 når antallet er mer enn 105/ml (16,2 μmol/l eller 
0,075 mg/dl nitrittion eller høyere).2 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 blæren (< 4 timer),6 fravær av nitrat i kostholdet eller tilstedeværelse av ikke-reduktive patologiske mikrober.7 
Interferenser:  Stoffet acetylcystein (135  mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffet hypokloritt (1,95  %) kan forårsake forhøyet resultat. 
Stoffene curcuma (< 75 mg/dl) og Pyridium (fenazopyridin) (< 50 mg/dl) kan ha innvirkning på fargeutviklingen.

GLUKOSE  : Små mengder glukose (<  1,67  mmol/l eller 30  mg/dl) skilles vanligvis ut av nyrene. Disse mengdene er vanligvis under 
sensitivitetsnivået til denne testen, men kan av og til produsere et resultat mellom negativt og 5,5 mmol/l (100 mg/dl), som tolkes som et positivt 
resultat.2 Testen er spesifikk for glukose; ingen stoffer som blir utskilt i urinen annet enn glukose, er kjent å gi et positivt resultat. Høye ketonnivåer 
(4 mmol/l eller 40 mg/dl) kan forårsake falske negative resultater for prøver som inneholder små mengder glukose (4–7 mmol/l eller 75–125 mg/dl). 
Interferenser: Stoffene aceteddiksyre (80 mg/dl), acetylcystein (25 mg/dl), askorbinsyre (50 mg/dl) og levadopa (75 mg/dl) kan forårsake reduserte 
resultater. Stoffene hypokloritt (1,3 %), Pyridium (fenazopyridin) (116 mg/dl) og riboflavin (60 mg/dl) kan forårsake forhøyet resultat.

KETON  : Keton kan normalt ikke påvises i  urin.3 Testen reagerer med aceteddiksyre i  urinen. Den reagerer ikke med aceton eller 
β-hydroksysmørsyre. Falske resultater med spormengder kan forekomme med høyt pigmenterte urinprøver eller prøver som inneholder store mengder 
metabolitter av levodopa. Forbindelser som inneholder sulfhydrylgrupper, slik som mesna (2-mercaptoetan-sulfonsyre) og kaptopril, kan forårsake 
falske positive resultater eller en atypisk fargereaksjon. Interferenser:  Stoffene hypokloritt, nitrofurantoin (60  mg/dl) og riboflavin (<  30  mg/dl) 
kan forårsake reduserte resultater. Stoffene acetylcystein (15  mg/dl) og captopril (6  mg/dl) kan forårsake forhøyede resultater. Stoffene curcuma  
(150 mg/dl), pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (< 30 mg/dl) kan ha innvirkning på fargeutviklingen.

pH  : Normal pH i urin ligger i området 4,6–8,0. Testområdet for pH måler 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 prøve kan forårsake et markant alkalisk skifte (pH  >  8,0), vanligvis 
som følge av at urea konverteres til ammoniakk.1 Interferenser:  Stoffene acetylcystein (≤  270  mg/dl), askorbinsyre (≤  100  mg/dl), sitronsyre  
(≤ 80 mg/dl), oksalsyre (≤ 95 mg/dl), ρ-aminobenzosyre (≤ 250 mg/dl), ρ-aminosalicylsyre (≤ 250 mg/dl), pyridium (≤ 200 mg/dl) og urobilinogen 
(≤ 16 mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffet mikrobiell peroksidase kan forårsake forhøyede resultater.

EGENVEKT  : Normal egenvekt (SG) i  urin kan variere fra 1,001 til 1,035. Hvis SG for en tilfeldig urinprøve er ≥  1,023, kan nyrenes 
konsentrasjonsevne betraktes som normal.1 Denne testen tillater bestemmelse av urinens egenvekt mellom 1,000 og 1,030. Generelt korrelerer 
den innenfor 0,005 med verdier oppnådd med brytningsindeksmetoden. For økt nøyaktighet kan 0,005 tillegges visuelle avlesninger fra urin med 
pH  ≥  6,5. Instrumentet justerer automatisk for pH på strimler som avleses instrumentelt. Siemens SG-testen påvirkes ikke av tilstedeværelsen av 
radiopake fargestoffer, slik som metodene som bruker brytningsindeks, urinometer og osmolalitet. En alkalisk urin som er høyt bufret kan forårsake 
lave avlesninger, mens tilstedeværelse av moderate mengder protein (1–7,5 g/l eller 100–750 mg/dl) kan forårsake forhøyede avlesninger. Siemens 
SG-testen er avhengig av ioner i urin og resultatene kan avvike fra de som oppnås med andre egenvektsmetoder når visse ikke-ioniske urinbestanddeler, 
som glukose, er tilstede. Interferenser: Stoffene pH > 9 og riboflavin (≤ 120 mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffene klorokin (≤ 40 mg/dl), 
oksalsyre (≤ 95 mg/dl), ρ-aminobenzosyre (≤ 250 mg/dl) og kinidin (≤ 30 mg/dl) kan forårsake forhøyede resultater.

BILIRUBIN  : Bilirubin kan normalt ikke påvises selv med de mest sensitive metodene. Selv spormengder av bilirubin er tilstrekkelig unormale til 
at nærmere undersøkelse er nødvendig.1 Indican (indoksylsulfat) kan produsere en guloransje til rød fargerespons som kan interferere med tolkningen 
av en negativ eller positiv avlesning. Metabolitter av etodolac kan forårsake falske positive eller atypiske resultater. Atypiske farger kan indikere avvik 
i  gallepigment, og urinprøven bør testes videre. Interferenser:  Stoffene acetylcystein (202,5  mg/dl), askorbinsyre (75  mg/dl), hypokloritt (1,3  %), 
nitrofurantoin (90 mg/dl) og riboflavin (30 mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffene natriumnitritt (1,5 mg/dl) og urobilinogen (8 mg/dl) 
kan forårsake forhøyet resultat. Stoffene curcuma (< 75 mg/dl), indican (12,5 mg/dl), Pyridium (fenazopyridin) (< 50 mg/dl), riboflavin (30 mg/dl) og 
urobilinogen (8 mg/dl) kan ha innvirkning på fargeutviklingen.

UROBILINOGEN  : Urobilinogen finnes vanligvis i urin i konsentrasjoner på opp til 16 μmol/l (1,0 mg/dl). Et resultat på 33 μmol/l (2,0 mg/dl) 
representerer overgangen fra normal til unormal, og pasienten og/eller urinprøven bør undersøkes videre. Dette testområdet vil påvise urobilinogen 
i konsentrasjoner på så lite som 3,2 μmol/l (0,2 mg/dl eller 0,2 EU/dl) i urin.1 Fravær av urobilinogen i prøven kan ikke fastslås. Testputen kan reagere 
med interfererende stoffer som er kjent for å reagere med Ehrlichs reagens, slik som ρ-aminosalisylsyre og sulfonamider. Atypiske fargereaksjoner kan 
oppnås i tilstedeværelsen av høye konsentrasjoner av ρ-aminobenzosyre. Falske negative resultater kan oppnås om formalin er tilstede. Reaktiviteten 
til strimmelen øker med temperaturen, og den optimale temperaturen er 22–26°C. Testen er ikke en pålitelig metode for påvisning av porfobilinogen. 
Interferenser: Stoffene acetylcystein (135 mg/dl), curcuma (75 mg/dl), formalin (44 mg/dl), glycin (200 mg/dl), hypokloritt (0,2 %), keflex (75 mg/dl), 
keflin (5 mg/dl), ρ-aminobenzosyre (250 mg/dl), pH > 9, sulfametoksazol (35 mg/dl), tagamet (7,5 mg/dl) kan forårsake reduserte resultater. Stoffene 
pyridium (< 50 mg/dl) og riboflavin (< 30 mg/dl) kan ha innvirkning på fargeutviklingen.

SPESIFIKKE YTELSESEGENSKAPER: Ytelsesegenskaper er basert på kliniske og analytiske studier og avhenger av flere faktorer: variasjonen 
i  fargepersepsjon, tilstedeværelse eller fravær 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 område med verdier. Det 
rapporterte området (fargeblokker) for hver parameter er avbildet på flaskeetiketten til beholderen. På grunn av prøve- og avlesningsvariabilitet, kan 
prøver med analyttkonsentrasjoner som faller mellom nominelle nivåer, forårsake resultater på begge nivåer. Resultatene vil vanligvis være innenfor 
ett nivå av den reelle konsentrasjonen. I en presisjonsstudie hadde alle reagenser 100 % resultater innenfor ± én blokk (N = 40). Det er kanskje ikke 
mulig å  oppnå eksakt samsvar mellom de visuelle og instrumentelle resultatene på grunn av de iboende ulikhetene mellom hva menneskeøyet og 
instrumentenes optiske systemer er i stand til å oppfatte. Følgende liste viser de normalt påvisbare nivåene 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 g/l (15–30 mg/dl) albumin
Blod: 150–620 μg/l (0,015–0,062 mg/dl) hemoglobin
Leukocytter: 5–15 celler/hpf (25–140 celler/μl) i klinisk urin
Nitritt: 13–22 μmol/l (0,06–0,1 mg/dl) nitrittion
Glukose: 4–7 mmol/l (75–125 mg/dl) glukose
Keton: 0,5–1,0 mmol/l (5–10 mg/dl) aceteddiksyre
Bilirubin: 7–14 μmol/l (0,4–0,8 mg/dl) bilirubin
Urobilinogen: 17 μmol/l (1,0 mg/dl) urobilinogen
KJEMISKE PRINSIPPER FOR PROSEDYRER OG INGREDIENSER: (basert på tørrvekt ved tidspunktet for impregnering)
Protein: Denne testen er basert på «proteinfeil»-prinsippet for en indikator. Fargene varierer fra gul for «negativ», til gulgrønn og grønn til blågrønn for 
«positive» reaksjoner. Ingredienser: 0,3 % w/w tetrabromfenolblå, 97,3 % w/w buffer, 2,4 % w/w ikke-reaktive ingredienser. 
Blod: Denne testen baserer seg på den peroksidase-lignende aktiviteten til hemoglobin, som katalyserer reaksjonen mellom  
diisopropylbenzen-dihydroperoksid og 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin. Den resulterende fargen varierer fra oransje til grønn. Svært høye blodnivåer kan 
føre til at fargeendringen fortsetter til blå. Ingredienser:  6,8  %  w/w diisopropylbenzen-dihydroperoksid, 4,0  %  w/w 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin, 
48,0 % w/w buffer, 41,2 % w/w ikke-reaktive ingredienser. 

Leukocytter: Granulocytiske leukocytter inneholder esteraser som katalyserer hydroliseringen av den derivatiserte pyrrol-aminosyreesteren for 
å  frigjøre 3-hydroksy-5-fenylpyrrol. Denne pyrrolen reagerer deretter med et diazoniumsalt og skaper et lilla produkt. Ingredienser:  0,4  %  w/w 
derivatisert pyrrol-aminosyreester, 0,2 % w/w diazoniumsalt, 40,9 % w/w buffer, 58,5 % w/w ikke-reaktive ingredienser. 
Nitritt: Ved testputens sure pH-verdi, vil nitritt i urinen reagere med ρ-arsanilsyre og danne en diazoniumforbindelse. Denne diazoniumforbindelsen 
kobles deretter med 1,2,3,4-tetrahydrobenzo(h)kinolin-3-ol og skaper en rosa farge. Ingredienser: 1,4  %  w/w ρ-arsanilsyre, 1,3  %  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 på en dobbel sekvensiell enzymreaksjon. Glukoseoksidase katalyserer dannelsen av glukonsyre og hydrogenperoksid 
fra oksidasjon av glukose. Peroksidase katalyserer deretter reaksjonen av hydrogenperoksid med et kaliumjodid-kromogen for å oksidere kromogenet 
i  farger fra grønt 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 på fargeutvikling i området brunrosa for en negativ avlesning, til rødbrun når aceteddiksyre reagerer med nitroprussid. 
Ingredienser: 7,1 % w/w natriumnitroprussid, 92,9 % w/w buffer.
pH: Denne testen er basert på et dobbeltindikatorprinsipp som gir et bredt fargeområde som dekker hele pH-området til urinen. Fargene varierer fra 
oransje til gul og fra grønn til blå. Ingredienser: 0,2 % w/w metylrød, 2,8 % w/w bromtymolblå, 97,0 % w/w ikke-reaktive ingredienser.
Egenvekt: Denne testen er basert på den tilsynelatende endringen i pKa i forhold til ionekonsentrasjon i visse forbehandlede polyelektrolytter. Fargen 
er mørkeblå ved laveste konsentrasjon og varierer fra grønn til gul etter hvert som konsentrasjonen øker. Ingredienser: 2,8 % w/w bromtymolblå, 
68,8 % w/w poly(metylvinyleter/maleinsyreanhydrid), 28,4 % w/w natriumhydroksid.
Bilirubin: Denne testen er basert på sammenkobling av bilirubin med diazotisert dikloranilin i  et sterkt surt medium. Fargen endres fra lysebrun 
ved negativt nivå til stadig mørkere brun etter hvert som konsentrasjonen øker. Ingredienser:  0,4  %  w/w 2,4-dikloranilin-diazoniumsalt, 
37,3 % w/w buffer, 62,3 % w/w ikke-reaktive ingredienser.
Urobilinogen: Denne testen er basert på Ehrlich-reaksjonen der ρ-dietylaminobenzaldehyd i  forbindelse med en fargeforsterker reagerer med 
urobilinogen i et sterkt surt medium. Fargene varierer fra svakt rosa-oransje på negativt nivå, til mørkere rosa etter hvert som konsentrasjonen øker. 
Ingredienser: 0,2 % w/w ρ-dietylaminobenzaldehyd, 99,8 % w/w ikke-reaktive ingredienser.
VAREMERKER: Se kartongen til produktet du bruker for relevante Siemens-varemerker.
PRODUKTNR.: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305). 
TEKNISK HJELP:
Sikkerhetsdatablader (MSDS/SDS) er tilgjengelige på siemens-healthineers.com/poc.
For teknisk støtte, kontakt lokal leverandør av teknisk støtte, distributør 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) når denne databasen er tilgjengelig og informasjonen er lastet opp av det meldte organet. Nettadressen 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.
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LEUKOSYYTIT  : Normaalisti virtsanäytteet antavat negatiivisen tuloksen. Positiivinen liuskatulos (1. värialue tai enemmän) osoittaa infektion. 
”Hieman”-tulosten kliininen merkittävyys voi olla kyseenalainen, mutta toistuvasti havaitut ”hieman”-tulokset voivat olla kliinisesti merkittäviä. 
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 lääkeainemäärät voivat aiheuttaa virheellisiä negatiivisia 
tuloksia. Emätinvuoto voi aiheuttaa virheellisiä positiivisia tuloksia.8 Häiritsevät aineet: Bilirubiini (2 mg/dL), kefoksitiini (50 mg/dL), kefalosporiini 
(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 värin kehittymiseen. Näytteen pH > 9 voi korottaa tulosta.

NITRIITTI  : Normaalisti virtsassa ei ole nitriittiä. Testi perustuu siihen, että gramnegatiiviset bakteerit pelkistävät ravinnosta peräisin olevan 
nitraatin nitriitiksi, mikä antaa värireaktion. Monet enteeriset gramnegatiiviset organismit tuottavat positiivisia tuloksia, kun niiden määrä on 
105/mL (16,2 μmol/L tai 0,075  mg/dL nitriitti-ioneja tai enemmän).2 Koe on nitriittispesifinen eikä reagoi muiden virtsaan normaalisti erittyvien 
aineiden kanssa. Vaaleanpunaisia täpliä tai reunoja ei tulkita positiiviseksi tulokseksi. Negatiivinen nitriittitulos ei sulje pois merkittävää bakteeriuriaa. 
Virheelliset negatiiviset tulokset voivat johtua liian lyhyestä rakkoinkubaatioajasta (< 4 tuntia),6 ravinnosta peräisin olevien nitraattien puuttumisesta 
tai bakteereista, joilta puuttuu nitraattireduktaasi.7 Häiritsevät aineet: Asetyylikysteiini (135 mg/dL) voi alentaa tulosta. Hypokloriitti (1,95 %) voi 
korottaa tulosta. Kurkuma (< 75 mg/dL) ja pyridium (< 50 mg/dL) voivat vaikuttaa värin kehittymiseen.

GLUKOOSI  : Munuaiset erittävät normaalisti pieniä määriä glukoosia (< 1,67 mmol/L tai 30 mg/dL). Näillä normaaleilla virtsanäytteillä tämä 
koe antaa yleensä negatiivisen tuloksen, mutta ne saattavat aiheuttaa värireaktion, joka sijoittuu negatiivisen ja 5,5 mmol/L:n (100 mg/dL) väliin, mikä 
voidaan tulkita positiiviseksi tulokseksi.2 Tämä koe on glukoosispesifinen, eikä minkään muun virtsaan erittyvän aineen tiedetä antavan positiivista 
glukoositulosta. Korkeat ketoainepitoisuudet (4 mmol/L tai 40 mg/dL) voivat aiheuttaa vääriä negatiivisia tuloksia näytteissä, jotka sisältävät pieniä 
määriä glukoosia (4–7  mmol/L tai 75–125  mg/dL). Häiritsevät aineet: Asetoasetaatti (80  mg/dL), asetyylikysteiini (25  mg/dL), askorbiinihappo 
(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.

KETOAINEET  : Normaalisti virtsassa ei ole havaittavia määriä ketoaineita.3 Koe reagoi virtsassa olevaan asetetikkahappoon. Koe ei reagoi 
asetonin tai β-hydroksivoihapon kanssa. Voimakkaasti pigmentoituneet virtsanäytteet samoin kuin runsaasti levodopan metaboliitteja sisältävät 
näytteet voivat aiheuttaa vääriä ”hieman”-tuloksia. Sulfhydryyliryhmiä sisältävät yhdisteet, kuten mesna (2-merkaptoetaanisulfonaatti) ja kaptopriili, 
voivat aiheuttaa virheellisiä positiivisia tuloksia tai epätyypillisen värireaktion. Häiritsevät aineet: Hypokloriitti, nitrofurantoiini (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 värin kehittymiseen.

pH  : Virtsan normaali pH-arvo on välillä 4,6–8,0. Tällä kokeella virtsan pH voidaan määrittää yhden yksikön tarkkuudella alueella 
5–8,5 visuaalisesti ja laitteella alueella 5–9. Näytteessä oleva bakteerikasvusto voi aiheuttaa selvän alkaloitumisen (pH > 8,0), yleensä virtsan 
ammoniakkipitoisuuden lisääntyessä.1 Häiritsevät aineet: Asetyylikysteiini (≤  270 mg/dL), askorbiinihappo (≤ 100 mg/dL), sitruunahappo  
(≤ 80 mg/dL), oksaalihappo (≤ 95 mg/dL), ρ-aminobentsoehappo (≤ 250 mg/dL), ρ-aminosalisyylihappo (≤ 250 mg/dL), Pyridium (≤ 200 mg/dL) ja 
urobilinogeeni (≤ 16 mg/dL) voivat alentaa tuloksia. Mikrobeista peräisin oleva peroksidaasi voi korottaa tuloksia.

OMINAISPAINO  : Virtsan normaali ominaispaino on 1,001–1,035. Jos ajoittamattoman näytteen ominaispaino on ≥  1,023, munuaisten 
konsentrointikykyä voidaan pitää normaalina.1 Tällä testillä voidaan virtsan ominaispaino määrittää välillä 1,000–1,030. Tulokset korreloivat 0,005:n 
tarkkuudella refraktioindeksimenetelmällä saatujen tulosten kanssa. Lisätarkkuuden vuoksi luku 0,005 voidaan lisätä sellaisten virtsanäytteiden 
visuaalisiin tuloksiin, joiden pH ≥ 6,5. Laite korjaa automaattisesti pH:n mahdollisesti aiheuttaman virheen. Röntgenvarjoaineet eivät vaikuta Siemensin 
ominaispainokokeeseen, toisin kuin refraktometri-, urinometria- ja osmolaliteettimenetelmiin. Voimakkaasti puskuroidut emäksiset virtsanäytteet 
voivat aiheuttaa alhaisia tuloksia, kun taas kohtalaiset proteiinipitoisuudet (1–7,5  g/L tai 100–750  mg/dL) voivat aiheuttaa kohonneita tuloksia. 
Siemensin ominaispainokoe on riippuvainen virtsan ioneista, ja tulokset voivat poiketa muilla ominaispainomenetelmillä saaduista tuloksista, kun 
virtsassa on tiettyjä ionittomia ainesosia, kuten glukoosia. Häiritsevät aineet: Aineet, joiden pH  >  9, ja riboflaviini (≤  120  mg/dL) voivat alentaa 
tuloksia. Klorikiini (≤ 40 mg/dL), oksaalihappo (≤ 95 mg/dL), ρ-aminobentsoehappo (≤ 250 mg/dL) ja kinidiini (≤ 30 mg/dL) voivat korottaa tuloksia.

BILIRUBIINI  : Normaalisti virtsassa ei havaita bilirubiinia herkimmilläkään menetelmillä, joten kaikki positiiviset tulokset antavat aihetta 
lisätutkimuksiin.1 Indikaani (indoksyylisulfaatti) voi aiheuttaa keltaoranssista punaiseen vaihtelevan värireaktion, joka voi vaikeuttaa negatiivisen 
bilirubiinireaktion erottamista positiivisesta. Etodolakin metaboliitit voivat aiheuttaa virheellisiä positiivisia tai epätyypillisiä tuloksia. Epätyypilliset 
värireaktiot voivat kertoa sappiväriaineina manifestoituvasta epänormaalista tilasta, jolloin virtsanäyte tulisi tutkia tarkemmin. Häiritsevät 
aineet: Asetyylikysteiini (202,5 mg/dL), askorbiinihappo (75 mg/dL), hypokloriitti (1,3 %), nitrofurantoiini (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 värin kehittymiseen.

UROBILINOGEENI  : Urobilinogeeniä on normaalisti virtsassa enintään 16 μmol/L (1,0 mg/dL). Tulos 33 μmol/L (2,0 mg/dL) edustaa siirtymistä 
epänormaaliin, jolloin potilasta ja/tai virtsanäytettä on tutkittava lisää. Tämä koealue havaitsee niinkin alhaiset virtsan urobilinogeenipitoisuudet 
kuin 3,2  μmol/L (0,2  mg/dL tai 0,2 EU/dL).1 Urobilinogeenin puuttumista näytteestä ei voida tällä kokeella havaita. Ehrlichin reagenssin 
kanssa reagoivat aineet, kuten ρ-aminosalisyylihappo ja sulfonamidit, häiritsevät reaktiota. Korkea ρ-aminobentsoehappopitoisuus voi aiheuttaa 
epätyypillisen värireaktion. Formaliini voi aiheuttaa vääriä negatiivisia tuloksia. Liuskan reaktiivisuus lisääntyy lämpötilan noustessa. Optimilämpötila 
on 22–26°C. Koe ei ole luotettava porfobilinogeenin testaamiseen. Häiritsevät aineet: Asetyylikysteiini (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), ρ-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 
värin kehittymiseen.

ERITYISET TOIMINTAOMINAISUUDET: Toimintaominaisuudet perustuvat kliinisiin ja analyyttisiin tutkimuksiin ja riippuvat useista eri tekijöistä, 
kuten värinäkökyvyn vaihtelusta, tyypillisesti virtsassa havaittavista perusaineista ja inhibiittoreista, sekä laboratorio-olosuhteista, joissa tuotetta 
käytetään (esimerkiksi valaistus, lämpötila ja kosteus). Jokainen värineliö ja laitteen antama lukema edustaa yhtä tulosaluetta. Kunkin parametrin 
raportointialue (värineliöt) on merkitty liuskapurkin etikettiin. Näytteiden ja lukemien vaihtelevuuden vuoksi näytteet, joiden analyyttipitoisuudet 
osuvat kahden tulosalueen väliin, voivat antaa kumman tahansa tuloksen. Tulokset täsmäävät yleensä yhden tason tarkkuudella oikean pitoisuuden 
kanssa. Tarkkuustutkimuksessa 100 % kaikkien reagenssien tuloksista oli +/- yhden neliön sisällä (N = 40). Visuaaliset ja laitteen antamat tulokset 
voivat erota jonkin verran toisistaan, koska ihmissilmän ja laitteen optisen järjestelmän havaintokyky ovat erilaiset. Seuraavassa luettelossa näkyvät 
kullakin reagenssialueella havaittavissa olevat pitoisuudet keinotekoisissa virtsoissa. Koska kliinisten virtsojen koostumus vaihtelee, on toisinaan 
mahdollista havaita pienempiäkin pitoisuuksia. 

Testialue ja herkkyys:
Proteiini: 0,15–0,3 g/L (15–30 mg/dL) albumiinia
Veri: 150–620 μg/L (0,015–0,062 mg/dL) hemoglobiinia
Leukosyytit: 5–15 solua/hpf (25–140 solua/μL) virtsanäytteessä
Nitriitti: 13–22 μmol/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 μmol/L (0,4–0,8 mg/dL) bilirubiinia
Urobilinogeeni: 17 μmol/L (1,0 mg/dL) urobilinogeenia
MENETELMIEN KEMIALLISET PERIAATTEET SEKÄ AINEOSAT: (Perustuu kuivapainoon kyllästyshetkellä)
Proteiini: Tämä koe perustuu proteiinin indikaattorivirheeseen. Värialue ulottuu keltaisesta (”negatiivinen”) keltavihreään ja  
vihreään/vihertävänsiniseen (”positiivinen”). Ainesosat: 0,3 % w/w tetrabromfenolisiniä; 97,3 % w/w puskuria; 2,4 % w/w reagoimattomia aineosia. 
Veri: Tämä koe perustuu hemoglobiinin peroksidaasin kaltaiseen toimintaan, mikä katalysoi di-isopropyylibentseenidihydroperoksidin ja 
3,3’,5,5’-tetrametyylibentsidiinin välisen reaktion. Tulosten värialue ulottuu oranssista vihreään; erittäin suuret veripitoisuudet voivat aiheuttaa 
värimuutoksen jatkumisen siniseksi. Ainesosat: 6,8  %  w/w di-isopropyylibentseenidihydroperoksidia; 4,0  %  w/w 3,3’,5,5’-tetrametyylibentsidiinia; 
48,0 % w/w puskuria; 41,2 % w/w reagoimattomia ainesosia. 
Leukosyytit: Granulosyytit sisältävät esteraaseja, jotka katalysoivat pyrroliaminohapon esterin johdannaisten hydrolyysiä vapauttaen 
3-hydroksi-5-fenyylipyrrolia. Tämä pyrroli reagoi diatsoniumsuolan kanssa, jolloin tuloksesta tulee violetti. Ainesosat: 0,4 % w/w pyrroliaminohapon 
esterin johdannaisia; 0,2 % w/w diatsoniumsuolaa; 40,9 % w/w puskuria; 58,5 % w/w reagoimattomia aineosia. 

Nitriitti: Koealueen happamassa pH:ssa virtsan nitriitti reagoi ρ-arsaniilihapon kanssa muodostaen diatsoniumyhdisteen. Tämä diatsoniumyhdiste 
vuorostaan yhtyy 1,2,3,4-tetrahydrobentso(h)kinoliini-3-olin kanssa, jolloin muodostuu vaaleanpunainen väri. Ainesosat: 1,4  %  w/w 
ρ-arsaniilihappoa; 1,3 % w/w 1,2,3,4-tetrahydrobentso(h)kinoliini- 3-olia; 10,8 % w/w puskuria; 86,5 % w/w reagoimattomia aineosia.
Glukoosi: Tämä koe perustuu kahteen peräkkäiseen entsyymireaktioon. Glukoosioksidaasi katalysoi glukoosin hapettumisen, jolloin muodostuu 
glukonihappoa ja vetyperoksidia. Peroksidaasi katalysoi vetyperoksidin ja kaliumjodidiväriaineen välisen reaktion, mikä saa aikaan väriaineen 
hapettumisen, jolloin väriasteikko vaihtelee vihreästä ruskeaan. Ainesosat: 2,2  %  w/w glukoosioksidaasia (mikrobiaalinen, 1,3 IU); 1,0  %  w/w 
peroksidaasia (piparjuuri, 3300 IU); 8,1 % w/w kaliumjodidia; 69,8 % w/w puskuria; 18,9 % w/w reagoimattomia aineosia.
Ketoaineet: Tämä koe perustuu värin – vaihtelee ruskeankeltaisen ja vaaleanpunaisen sävyisestä (negatiivinen) violetinruskeaan– muodostumiseen 
asetetikkahapon reagoidessa nitroprussidin kanssa. Ainesosat: 7,1 % w/w natriumnitroprussidia; 92,9 % w/w puskuria.
pH: Tämä koe perustuu kaksoisindikaattorivirheeseen, ja laaja värialue kattaa virtsan koko pH-alueen. Värialue ulottuu oranssista keltaiseen, vihreään ja 
siniseen. Ainesosat: 0,2 % w/w metyylipunaista; 2,8 % w/w bromtymoolisiniä; 97,0 % w/w reagoimattomia aineosia.
Ominaispaino: Tämä koe perustuu tiettyjen esikäsiteltyjen polyelektrolyyttien ilmeiseen pKa-muutokseen suhteessa ionipitoisuuteen. Väri on 
alhaisimmalla pitoisuudella tummansininen ja muuttuu vihreästä keltaiseen pitoisuuden noustessa. Ainesosat: 2,8  %  w/w bromtymoolisiniä; 
68,8 % w/w poly (metyylivinyylieetteriä/maleiinihapon anhydridiä); 28,4 % w/w natriumhydroksidia.
Bilirubiini: Tämä koe perustuu bilirubiinin yhtymiseen diatsotisoituneen dikloroaniliinin kanssa erittäin happamassa väliaineessa. Väri on negatiivisena 
vaalean kellanruskea ja muuttuu tummemman kellanruskeaksi pitoisuuden noustessa. Ainesosat: 0,4  %  w/w 2,4-dikloroaniliinidiatsoniumsuolaa; 
37,3 % w/w puskuria; 62,3 % w/w reagoimattomia aineosia.
Urobilinogeeni: Tämä koe perustuu Ehrlichin reaktioon, jossa ρ-dietyyliaminobentsaldehydi reagoi urobilinogeenin kanssa erittäin happamassa 
väliaineessa. Väri on negatiivisena vaalean vaaleanpunainen/oranssi ja muuttuu tummemman vaaleanpunaiseksi pitoisuuden noustessa. 
Ainesosat: 0,2 % w/w ρ-dietyyliaminobentsaldehydiä; 99,8 % w/w reagoimattomia aineosia.
TAVARAMERKIT: Katso sovellettavat Siemens-tavaramerkit käyttämäsi tuotteen pakkauksesta.
TUOTENUMERO: 10322360 (2300), 10322217 (2304), 10326466 (2308), 10314818 (2305). 
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TEKNINEN TUKI:
Käyttöturvallisuustiedotteet (KTT) ovat saatavilla osoitteesta siemens-healthineers.com/poc.
Jos tarvitset teknistä tukea, ota yhteys paikalliseen tekniseen tukeen, jälleenmyyjään tai terveydenhuollon ammattilaiseen. 
siemens-healthineers.com/poc
Yhteenveto tämän in  vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lääkinnällisen laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvystä on saatavilla eurooppalaisesta 
lääkinnällisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED), kun tietokanta on käytettävissä ja ilmoitettu laitos on ladannut tiedot siihen. Julkisen  
EUDAMED-verkkosivuston osoite on: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
EU:n asetuksen 2017/746 mukaan kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle sekä toimivaltaiselle 
viranomaiselle siinä EU:n jäsenvaltiossa, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.

Osoittaa muutokset edelliseen versioon nähden

© 2014–2023 Siemens Healthcare Diagnostics. Kaikki oikeudet pidätetään. 

SYMBOLFORKLARING / SYMBOLFÖRKLARING / SYMBOLORDLISTE / SYMBOLIEN SELITYKSET:

Symbol / Symbol / 
Symbol / Symboli

Definition / Definition / Definisjon / 
Selitys

Symbol / Symbol / 
Symbol / Symboli

Definition / Definition / Definisjon / 
Selitys

0197

CE-mærke (+ id-nummer for bemyndiget 
organ) / CE-märkning (+ ID-nummer för 
anmält organ) / CE-merke (+ID-nr. til 
meldt organ) / CE-merkintä (ja ilmoitetun 
laitoksen tunnistenumero)

Batch-kode / Batch-kod / Batchkode / 
Eräkoodi

XX
Indeholder tilstrækkeligt til (n) tests / 
Räcker till (n) antal tester / Inneholder nok 
til (n) tester / Sisältö riittää (n) testiin

Unik udstyrsidentifikation / 
Unik enhetsidentifiering / Unik 
enhetsidentifikasjon / Yksilöivä 
laitetunniste

Katalognummer / Katalognummer / 
Katalognummer / Luettelonumero

Autoriseret repræsentant i EU / 
Auktoriserad representant i EU / Autorisert 
representant i Det europeiske felleskapet / 
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä

Producent / Tillverkare / Produsent / 
Valmistaja

TN30529C DA/SV/NO/FI
© 2014–2023 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved. 11317443 Rev. C, 2023-09

Siemens Healthineers
Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com

  Siemens Healthcare Diagnostics
 Manufacturing Ltd.
Chapel Lane
Swords, Co. Dublin, Ireland
siemens-healthineers.com/poc

 Origin PL
 Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

1. ID-bånd                2. Testputer                3. Fargeblokk 1. Tunnistealue             2. Koealueet             3. Värineliö

REF

http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc
http://siemens-healthineers.com/poc



