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English
Intended use
Three‑patch test strip for the semiquantitative determination of glucose, protein and blood in urine by visual reading.
For professional use only.

Summary
Urine test strips are used to measure certain constituents in urine which are significant of renal, urinary, hepatic and
metabolic disorders.

Test principle
Glucose (GLU): The glucose determination is based on the specific glucose-oxidase/peroxidase reaction (GOD/POD
method). The test is independent of the pH and specific gravity of the urine and is not affected by the presence of ketone
bodies.
Protein (PRO): The test is based on the principle of the protein error of a pH indicator. It is particularly sensitive to albumin.
Quinine, quinidine, chloroquine, tolbutamide and an elevated pH (up to 9) do not affect the test.
Blood (ERY/Hb): The peroxidase-like action of hemoglobin and myoglobin specifically catalyzes the oxidation of the
indicator by means of the organic hydroperoxide contained in the test paper to give a blue-green coloration.

Reagents
Each test contains per 1 cm2 test patch area the following:
Glucose: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine 103.5 μg; GOD 6 U, POD 35 U
Protein: 3’,3’’,5’,5’’-tetrachlorophenol-3,4,5,6-tetrabromosulfophthalein 13.9 μg
Blood: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine 52.8 μg; 2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexane 297.2 μg

Precautions and warnings
For in vitro diagnostic use.
Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.
The stopper of the test strip vial contains a non-toxic silicate-based desiccant which must not be removed. If ingested by
accident, drink large quantities of water.

Reagent handling
Test strips are ready for use.

Storage and stability
Store the package at 2-30 °C. The test strips are stable up to the expiration date specified on the box, when stored in the
original container.
Do not use the test strip after the specified expiration date.
Tightly re‑cap the container immediately after removing a test strip.

Specimen collection and preparation
For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers. 
Use fresh urine that has not been centrifuged. The urine specimen should not stand for more than 2 hours before testing. In
case of longer standing, mix before use.
Use only clean, well-rinsed vessels to collect urine.
Do not add preservatives to the urine.

Materials provided
▪ Package with 50 test strips,  11896857

Materials required (but not provided)
▪ General laboratory equipment 

Assay
For optimum performance of the assay follow the directions given in this document.

1. Use fresh urine that has not been centrifuged. Thoroughly mix the urine sample. The sample should be at room
temperature when the test is performed and should not have been standing for more than 2 hours.

2. Take a test strip out of the container. Close the container again with the original desiccant stopper immediately after
removal of the strip. This is important as otherwise the test areas may become discolored due to moisture and
incorrect results may be obtained. 

3. Briefly (about 1 second) dip the test strip into the urine making sure that all test areas are moistened.

4. When withdrawing the test strip, wipe the edge against the rim of the vessel to remove excess urine. 

5. After 60 seconds compare the reaction colors of the test areas with the colors on the label and assign always the
value of the nearest color block. Compare the 3rd (blood) test area with both color scales as separate color scales are
given for erythrocytes and hemoglobin.

Any color changes appearing only along the edges of the test areas, or developing after more than 2 minutes, do not have
any diagnostic significance.

Quality control
The control intervals and limits should be adapted to each laboratory’s individual requirements. Values obtained should fall
within the defined limits. Each laboratory should establish corrective measures to be taken if values fall outside the defined
limits.
Follow the applicable government regulations and local guidelines for quality control.
For quality control, use commercially available urine controls, or other suitable control material.
Important note for reporting results (for professional users).
According to the regulations from the German Medical Association for quality assurance of medical laboratory analyses
dated 11/23/2007, the decision to classify a laboratory test result to either part B1 or B2 depends on the way the test results
are expressed in the report (scale level). 
The specification in the report defines whether a determination is quantitative or qualitative and therefore which legal
requirements for quality assurance (B1 for quantitative or B2 for qualitative) need to be followed. Examples of qualitative
characteristics include titer levels, concentrations/color ranges (+ to +++) or a defined range of values. A characteristic of a
quantitative value is when the value has a corresponding measured unit value. 

Limitations - interference
Glucose: The effect of ascorbic acid has been largely eliminated so that at glucose concentrations of 100 mg/dL and above
even high ascorbic acid concentrations are not likely to give false-negative results.
False‑positive readings, particularly for glucose and protein can result from residues of detergent or strongly oxidizing
disinfectants in the specimen collection vessel.

Protein: False-positive readings may be found after infusion of polyvinylpyrrolidone (blood substitute), or when the urine
collection vessel contains chlorohexidine or traces of disinfectants possessing quaternary ammonium groups.
After physical activity, e.g. strenuous jogging, raised protein values may occur without being a sign of disease.
Drugs that turn red in an acid environment (e.g. phenazopyridine) may produce false‑positive readings or reddish
discolorations on the test patch for protein.
Blood: The values appearing on the printout refer to intact erythrocytes. At concentrations of about 5‑50 Ery/μL, significant
hemolysis (such as may occur on prolonged standing of the urine) leads to values which are higher than the corresponding
concentrations given for intact erythrocytes. Ascorbic acid has virtually no effect on the test. In women the test for blood
may be falsified from 3 days before to 3 days after a period. It is therefore advisable not to perform the test during this time.
After physical activity, e.g. strenuous jogging, raised values for erythrocytes and protein may occur without being signs of
disease. 
Knowledge of the effects of drugs or their metabolites upon the individual tests is not yet complete. In doubtful cases, it is
therefore advisable to repeat the test after discontinuing a particular drug.
For diagnostic purposes, the results should always be assessed in conjunction with the patient’s medical history, clinical
examination and other findings.

Limits and ranges
By visual reading

▪ Measuring range
Glucose: NORM – 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), Protein: NEG - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), Blood: NEG – ~ 250 ERY/μL
(4+).

▪ Lower limits of measurement 
Lower detection limit

Glucose: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), Protein: 6 mg albumin/dL, Blood: intact erythrocytes: 5 ERY/μL, Hemoglobin or
hemolysed erythrocytes: corresponding to 10 ERY/μL.

▪ Accuracy
Glucose: ≥ 90 % compared with hexokinase method, Protein: 90 % compared with radial immuno-diffusion, Blood:
≥ 90 % compared with counting chamber.

Expected values
Each laboratory should investigate the transferability of the expected values to its own patient population and if necessary
determine its own reference ranges.
For further information, please refer to the appropriate operator’s manual for the instrument concerned, and the Method
Sheets of all necessary components.
A point (period/stop) is always used in this Method Sheet as the decimal separator to mark the border between the integral
and the fractional parts of a decimal numeral. Separators for thousands are not used.

Dansk
Anvendelse
Teststrimmel med tre testfelter til semikvantitativ bestemmelse af glukose, protein og blod i urin med visuel aflæsning.
Kun til professionel brug.

Resumé
Urinteststrimler anvendes til at måle visse stoffer i urin, som er signifikante for lidelser i nyrer, urinveje, lever og stofskifte.

Analyseprincip
Glukose (GLU): Glukosebestemmelsen er baseret på den specifikke glukose-oxidase/peroxidase-reaktion (GOD/POD-
metode). Testen reagerer uafhængigt af pH-værdien og urinens massefylde og påvirkes ikke af tilstedeværelsen af
ketonstoffer.
Protein (PRO): Testen bygger på princippet om en pH-indikators proteinfejl. Den er særlig sensitiv over for albumin. Kinin,
kinidin, klorokin, tolbutamid og forhøjet pH (op til 9) har ingen indflydelse på testen.
Blod (ERY/Hb): Hæmoglobins og myoglobins peroxidaselignende virkning katalyserer specifikt oxideringen af indikatoren
ved hjælp af det organiske hydroperoxid, der findes i testpapiret, og giver en blågrøn farvning.

Reagenser
Hver test indeholder følgende pr. 1 cm2 testfelt:
Glukose: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidin 103.5 µg; GOD 6 U, POD 35 U
Protein: 3’,3’’,5’,5’’-tetrachlorphenol-3,4,5,6-tetrabromsulfophthalein 13.9 μg
Blod: 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidin 52.8 µg; 2,5-dimethyl-2,5-dihydroperoxyhexan 297.2 µg

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk brug.
Udvis de normale forholdsregler, der kræves ved håndtering af alle laboratoriereagenser.
Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale retningslinjer.
Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.
Låget på teststrimmelbeholderen indeholder et ugiftigt silikatbaseret tørremiddel, som ikke må fjernes. Hvis det indtages
ved et uheld, skal det skylles ned med rigeligt vand.

Reagenshåndtering
Teststrimlerne er klar til brug.

Opbevaring og holdbarhed
Pakningen skal opbevares ved 2-30 °C. I den originale beholder er teststrimlerne holdbare indtil den udløbsdato, der er
trykt på beholderen.
Teststrimlerne må ikke anvendes efter den angivne udløbsdato.
Sæt straks låget omhyggeligt på beholderen efter udtagning af en teststrimmel.

Prøvetagning og -forberedelse
Benyt kun egnede prøvetagningsrør til prøvetagning og -forberedelse. 
Brug frisk ucentrifugeret urin. Urinprøven må ikke stå i mere end 2 timer før testning. Hvis den står længere, skal den
blandes før brug.
Der må kun anvendes omhyggeligt afvaskede, rene beholdere til opsamling af urin.
Der må ikke tilsættes konserveringsmidler til urinen.

Leverede materialer
▪ Pakning med 50 teststrimler,  11896857

Nødvendige (men ikke inkluderede) materialer
▪ Almindeligt laboratorieudstyr 

Analyse
Hvis analysen skal fungere optimalt, skal anvisningerne i dette pakningsindlæg følges.

1. Brug frisk ucentrifugeret urin. Bland urinprøven omhyggeligt. Prøven skal have stuetemperatur, når testen
gennemføres, og den må ikke have stået i mere end 2 timer.

2. Tag en teststrimmel ud af beholderen. Sæt straks låget med tørremidlet på bøtten igen efter udtagning af teststrimlen.
Dette er vigtigt, da testområderne ellers kan blive misfarvet på grund af fugt, hvilket kan medføre fejlagtige resultater. 

3. Dyp teststrimlen kort (ca. 1 sekund) i urinen, og sørg for, at alle testfelter fugtes.

4. Når teststrimlen tages op, stryges kanten af mod beholderens kant for at fjerne overskydende urin. 

5. Efter 60 sekunder sammenlignes reaktionsfarverne på testfelterne med farverne på etiketten. Husk altid at tage
værdien for den farveblok, der kommer nærmest. Sammenlign det 3. testfelt (blod) med begge farveskalaer, da der er
separate farveskalaer for erytrocytter og hæmoglobin.

Farveændringer, som kun forekommer i testområdernes kant, eller som udvikles efter mere end 2 minutter, har ingen
diagnostisk signifikans.

Kvalitetskontrol
Kontrolintervallerne og -grænserne bør tilpasses det enkelte laboratoriums individuelle krav. De opnåede værdier skal ligge
inden for de definerede grænser. Hvert laboratorium bør etablere egne korrektionsprocedurer, som skal anvendes, hvis en
værdi falder uden for de definerede grænser.

Følg de gældende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for kvalitetskontrol.
Anvend kommercielt tilgængelige urinkontroller eller andre egnede kontrolmaterialer til kvalitetskontrol.
Vigtigt ved rapportering af resultater (for professionelle brugere).
I henhold til retningslinjerne fra Det Statslige Lægeråd for kvalitetssikring af laboratorieanalyser i Tyskland dateret
23.11.2007 afhænger beslutningen om at klassificere et laboratorieresultat til enten Del B1 eller B2 af den måde, hvorpå
testresultaterne noteres i rapporten (skalaniveau). 
Specifikationerne i rapporten definerer, om en bestemmelse er kvantitativ eller kvalitativ, og definerer derfor, hvilke juridiske
krav til kvalitetssikring (B1 for kvantitativ eller B2 for kvalitativ) der skal følges. Eksempler på kvalitative karakteristika kan
være titerniveauer, koncentrations-/farveområder (+ til +++) eller et defineret område af værdier. Karakteristika for en
kvantitativ værdi er, når værdien har en tilsvarende målt enhedsværdi. 

Begrænsninger - interferens
Glukose: Askorbinsyreinterferens er stort set elimineret, således at selv høje askorbinsyrekoncentrationer sandsynligvis
ikke giver falsk-negative resultater ved glukosekoncentrationer på 100 mg/dl og derover.
Rester af detergent eller stærkt oxiderende desinfektionsmidler i opsamlingsbeholderne kan give falsk‑positive resultater,
især for glukose og protein.
Protein: Falsk-positive resultater kan ses efter infusion med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut), eller hvis beholderen til
urinopsamling indeholder chlorhexidin eller spor af desinfektionsmidler med kvaternære ammoniumgrupper.
Efter fysisk aktivitet, f.eks. hård løbetræning, kan der ses forhøjede proteinværdier, som ikke er et sygdomstegn.
Medikamenter, der bliver røde i et surt miljø (f.eks. phenazopyridin) kan give falsk‑positive resultater eller en rødlig
misfarvning af testfeltet for protein.
Blod: De værdier, der vises på udskriften, refererer til intakte erytrocytter. Ved koncentrationer på ca. 5‑50 ery/µl medfører
signifikant hæmolyse (f.eks. hvis urinen står for længe) værdier, som er højere end de tilsvarende koncentrationer for
intakte erytrocytter. Askorbinsyre har stort set ingen indvirkning på testen. Hos kvinder kan testen for blod være forkert fra
3 dage før til 3 dage efter menstruation. Det tilrådes derfor ikke at udføre testen i denne periode. Efter fysisk aktivitet, f.eks.
hård løbetræning, kan der ses forhøjede værdier for erytrocytter og protein, som ikke er et sygdomstegn. 
Undersøgelserne af lægemidlers eller deres metabolitters indvirkning på de individuelle tests er endnu ikke tilendebragt. I
tvivlstilfælde anbefales det derfor at gentage testen efter seponering af det pågældende lægemiddel.
Til diagnostiske formål skal resultaterne altid sammenholdes med patientens anamnese, kliniske undersøgelser og andre
resultater.

Grænser og områder
Ved visuel aflæsning

▪ Måleområde
Glukose: NORM – 1000 mg/dl (55 mmol/l; 4+), protein: NEG - 500 mg/dl (5 g/l; 3+), blod: NEG – ~ 250 ERY/μl (4+).

▪ Måleområdets nedre grænse 
Nedre detektionsgrænse

Glukose: 40 mg/dl (2.2 mmol/l), protein: 6 mg albumin/dl, blod: intakte erytrocytter: 5 ERY/μl, hæmoglobin eller
hæmolyserede erytrocytter: svarende til 10 ERY/μl.

▪ Akkuratesse
Glukose: ≥ 90 % sammenlignet med exokinase-metoden, protein: 90 % sammenlignet med radial immundiffusion,
blod: ≥ 90 % sammenlignet med tællekammer.

Referenceintervaller
Hvert laboratorium bør undersøge muligheden for at overføre referenceintervallerne til egne patientgrupper og om
nødvendigt fastsætte egne referenceintervaller.
For yderligere oplysninger henvises til brugermanualen til det pågældende instrument og metodebladene til alle nødvendige
komponenter.
I dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere grænsen mellem hele tal og decimaler i et
decimaltal. Skilletegn for tusinder anvendes ikke.

Svenska
Användningsområde
Testremsor med tre testfält för semikvantitativ bestämning av glukos, protein och blod i urin med visuell avläsning.
Endast för professionell användning.

Sammanfattning
Urintestremsor används till att mäta vissa beståndsdelar i urin som är signifikanta för njur-, urin-, hepatiska och metaboliska
sjukdomar.

Analysprincip
Glukos (GLU): Glukosbestämningen är baserad på den specifika glukosoxidas-/peroxidasreaktionen (GOD/POD-metod).
Analysen är oberoende av urinens pH och specifika gravitet och påverkas inte av förekomsten av ketonämnen.
Protein (PRO): Analysen är baserad på principen för proteinfel hos en pH-indikator. Den är särskilt sensitiv för albumin.
Kinin, kinidin, klorokin, tolbutamid och ett förhöjt pH (upp till 9) påverkar inte analysen.
Blod (ERY/Hb): Den peroxidasliknande aktiviteten för hemoglobin och myoglobin katalyserar specifikt oxidationen av
indikatorn genom den organiska hydroperoxiden som finns i testpapperet och ger en blågrön färg.

Reagens
Varje analys innehåller per 1 cm2 testfält följande:
Glukos: 3,3’,5,5’-tetrametylbensidin 103.5 μg; GOD 6 U, POD 35 U
Protein: 3’,3’’,5’,5’’-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfoftalein 13.9 μg
Blod: 3,3’,5,5’-tetrametylbensidin 52.8 μg; 2,5-dimetyl-2,5-dihydroperoxihexan 297.2 μg

Försiktighetsåtgärder och varningar
För in vitro-diagnostisk användning.
Iakttag de normala försiktighetsåtgärder som gäller för all hantering av laboratoriereagens.
Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.
Säkerhetsdatablad kan beställas av användare inom professionen.
Locket till testremsebehållaren innehåller ett giftfritt silikatbaserat torkmedel som inte får avlägsnas. Om det sväljs av
misstag ska det sköljas ned med stora mängder vatten.

Reagenshantering
Testremsorna är bruksfärdiga.

Förvaring och hållbarhet
Förvara förpackningen vid 2–30 °C. Testremsorna är hållbara fram till utgångsdatum som är angivet på kartongen, vid
förvaring i originalbehållaren.
Använd inte testremsan efter angivet utgångsdatum.
Sätt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du tagit en testremsa.

Provmaterial och beredning
Använd endast lämpliga rör eller provbehållare för provtagning och beredning. 
Använd nytappad urin som inte har centrifugerats. Urinprovet ska inte stå i mer än 2 timmar före analys. Om det står längre
ska det blandas före användning.
Använd endast rena, väl sköljda kärl för att samla upp urin.
Tillsätt inte konserveringsmedel till urinen.

Medföljer förpackningen
▪ Förpackning med 50 testremsor,  11896857

Nödvändiga material (som ej medföljer)
▪ Allmän laboratorieutrustning 

Analys
För optimal analysprestanda ska du följa anvisningarna i detta dokument.

1. Använd nytappad urin som inte har centrifugerats. Blanda urinprovet väl. Provet ska ha rumstemperatur när analysen
utförs och får inte ha stått i mer än 2 timmar.

2. Ta ut en testremsa ur behållaren. Stäng omedelbart behållaren igen med det ursprungliga locket med torkmedel efter
att du tagit en remsa. Detta är viktigt då testfälten annars kan missfärgas på grund av fukt, vilket kan medföra felaktiga
resultat. 

3. Doppa testremsan kort (ca 1 sekund) i urin och se till att alla testfälten fuktas.

4. När testremsan tas upp stryks kanten av längs behållarens kant för att ta bort överskottsurin. 

5. Efter 60 sekunder jämförs reaktionsfärgerna på testfälten med färgerna på etiketten. Använd alltid värden för det
färgblock som ligger närmast. Jämför det 3:e testfältet (blod) med båda färgskalorna då separata färgskalor ges för
erytrocyter och hemoglobin.

Färgförändringar som endast förekommer i testfältens kant eller utvecklas efter mer än 2 minuter har ingen diagnostisk
betydelse.

Kvalitetskontroll
Kontrollintervallen och -gränserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De erhållna värdena ska hamna inom
angivna gränser. Varje laboratorium bör fastställa åtgärder som ska vidtas om värdena hamnar utanför de angivna
gränserna.
Följ gällande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Vid kvalitetskontroll används kommersiellt tillgängliga urinkontroller eller annat lämpligt kontrollmaterial.
Viktigt vid rapportering av resultat (för professionella användare).
I enlighet med riktlinjer från det statliga medicinalrådet rörande kvalitetssäkring av laboratorieanalyser i Tyskland daterat
2007-11-23, beror beslutet om att klassificera ett laboratorietestresultat som antingen del B1 eller B2 på det sätt som
testresultaten anges i rapporten (skalnivå). 
Specifikationen i rapporten definierar huruvida en bestämning är kvantitativ eller kvalitativ, och därmed vilka legala krav vid
kvalitetssäkring (B1 för kvantitativ eller B2 för kvalitativ) som ska följas. Exempel på kvalitativa karakteristika kan vara
titernivåer, koncentrations-/färgintervall (+ till +++) eller ett definierat värdeintervall. Karakteristik för ett kvantitativt värde är
när värdet har ett motsvarande uppmätt enhetsvärde. 

Interferenser
Glukos: Askorbinsyrainterferens har i stort sett eliminerats så att sannolikt inte ens höga askorbinsyrakoncentrationer ger
falskt negativa resultat vid glukoskoncentrationer på 100 mg/dl och över.
Falskt positiva avläsningar, i synnerhet för glukos och protein kan uppstå vid rester av detergent eller starkt oxiderande
desinfektionslösning i provtagningskärlet.
Protein: Falskt positiva avläsningar kan påvisas efter infusion av polyvinylpyrrolidon (blodsubstitut) eller när
urinuppsamlingskärlet innehåller klorhexidin eller spår av desinfektionslösning med kvartära ammoniakgrupper.
Efter fysisk aktivitet, t.ex. ansträngande löpning, kan förhöjda proteinvärden uppträda utan att vara ett tecken på sjukdom.
Läkemedel som blir röda i en sur omgivning (t.ex. fenazopyridin) kan ge falskt positiva avläsningar eller rödaktiga
missfärgningar på testfältet för protein.
Blod: De värden som uppträder på utskriften hänför sig till intakta erytrocyter. Vid koncentrationer på cirka 5–50 Ery/μl
leder signifikant hemolys (t.ex. om urinen står länge) till värden som är högre än motsvarande koncentrationer för intakta
erytrocyter. Askorbinsyra har så gott som ingen effekt på analysen. Hos kvinnor kan testet för blod vara falskt från 3 dagar
före till 3 dagar efter en menstruation. Det är därför klokt att inte utföra testet under denna period. Efter fysisk aktivitet, t.ex.
ansträngande löpning, kan förhöjda erytrocyt- och proteinvärden uppträda utan att vara tecken på sjukdom. 
Kunskapen om effekten för läkemedel eller deras metaboliter på de enskilda analyserna är ännu inte fullständig. I
tveksamma fall bör därför analysen göras om efter seponering av ett speciellt läkemedel.
Vid diagnostisk användning ska resultaten alltid bedömas tillsammans med patientens anamnes, kliniska undersökningar
och andra resultat.

Begränsningar och intervall
Genom visuell avläsning

▪ Mätintervall
Glukos: NORM – 1000 mg/dl (55 mmol/l; 4+), protein: NEG – 500 mg/dl (5 g/l; 3+), blod: NEG – ~ 250 ERY/μl (4+).

▪ Mätningens nedre mätgränser 
Nedre detektionsgräns

Glukos: 40 mg/dl (2.2 mmol/l), protein: 6 mg albumin/dl, blod: intakta erytrocyter: 5 ERY/μl, hemoglobin eller
hemolyserade erytrocyter: motsvarande 10 ERY/μl.

▪ Noggrannhet
Glukos: ≥ 90 % jämfört med hexokinasmetoden, protein: 90 % jämfört med radial immundiffusion, blod: ≥ 90 %
jämfört med räknekammare.

Referensvärden
Varje laboratorium bör undersöka överföringsmöjligheten av referensvärden till sin egen patientpopulation och, om så
behövs, fastställa sina egna intervall.
Mer information finns i användarhandboken för analysinstrumentet i fråga, samt i metodbladen för alla nödvändiga
komponenter.
I detta metodblad används alltid punkt som decimalavgränsare för att markera gränsen mellan hela tal och decimaler i ett
decimaltal. Tusentalsavgränsare används inte.

Norsk
Tilsiktet bruk
Analysestrimmel med tre analysefelter til semikvantitativ bestemmelse av glukose, protein og blod i urin med visuell
avlesning.
Kun for profesjonelle brukere.

Sammendrag
Urinanalysestrimler brukes til å måle visse stoffer i urin som er signifikante for lidelser i nyrene, urinveiene, lever og
stoffskifte.

Analyseprinsipp
Glukose (GLU): Glukosebestemmelsen er basert på den spesifikke glukose-oksidase/peroksidase reaksjon (GOD/POD
metode). Analysen er uavhengig av pH-verdi, spesifikk vekt på urin, og påvirkes ikke ved tilstedværelse av ketonstoffer.
Protein (PRO): Analysen er basert på prinsippet om proteinfeil på en pH-indikator. Den er særlig sensitiv overfor albumin.
kinin, kinidin, klorokin, tolbutamid og en forhøyet pH (opp til 9) har ingen innflytelse på analysen.
Blod (ERY/Hb): Den peroksidase-lignende virkningen til hemoglobin og myoglobin katalyserer spesifikt oksideringen av
indikatoren ved hjelp av det organiske hydroperoksid som finnes i analysepapiret, og gir en blågrønn farging.

Reagenser
Hver analyse inneholder følgende pr. 1 cm2 analysefelt:
Glukose: 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin 103.5 µg; GOD 6 U, POD 35 U
Protein: 3’,3’’,5’,5’’-tetraklorfenol-3,4,5,6-tetrabromsulfofthalin 13.9 μg
Blod: 3,3’,5,5’-tetrametylbenzidin 52.8 µg; 2,5-dimetyl-2,5-dihydroperoksyheksan 297.2 µg

Forholdsregler og advarsler
Til in vitro-diagnostisk bruk.
Ta de vanlige forholdsregler som er nødvendig ved håndtering av alle laboratoriereagenser.
Fjerning av alle avfallsmaterialer skal følge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgjengelig på forespørsel.
Lokket på analysestrimmelboksen inneholder et ikke-toksisk silikatbasert tørkemiddel som ikke må fjernes. Hvis det inntas
ved et uhell skal det drikkes store mengder vann.

Reagenshåndtering
Analysestrimlene er klar til bruk.

Oppbevaring og holdbarhet
Pakningen skal oppbevares ved 2-30 °C. I den originale boksen er analysestrimlene holdbare inntil den utløpsdatoen som
er trykt på boksen.
Ikke bruk analysetrimlene etter den spesifiserte utløpsdato.
Sett straks lokket godt på boksen etter uttak av en analysestrimmel.
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Prøvetaking og -forberedelse
Benytt kun egnede prøvetakingsrør til prøvetaking og -forberedelse. 
Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinprøven skal ikke stå i mer enn 2 timer før analysering. Hvis den står lengre skal
den blandes før bruk.
Bruk kun rene- og godt vaskede rør til oppsamling av urin.
Det må ikke tilsettes konserveringsmidler til urinen.

Medfølgende materialer
▪ Pakning med 50 analysestrimler,  11896857

Nødvendige (men ikke medfølgende) materialer
▪ Alminnelig laboratorieutstyr 

Analyse
For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene i dette dokumentet følges.

1. Bruk frisklatt og ikke sentrifugert urin. Urinprøven blandes godt. Prøven skal ha romtemperatur når analysen utføres,
og den må ikke oppbevares i romtemperatur i mer enn 2 timer.

2. Ta en analysestrimmel ut av boksen. Lukk boksen umiddelbart med lokket inneholdende tørkemiddel etter å ha tatt en
strimmel. Dette er viktig da analyseområdene ellers kan bli misfarget på grunn av fukt som igjen kan medføre feilaktige
resultater. 

3. Dypp analysestrimmelen kort (ca. 1 sekund) i urinen og sørg for at alle analysefeltene fuktes.

4. Når strimmelen tas opp, strykes kanten av mot rørets kant for å fjerne overskuddsurin. 

5. Etter 60 sekunder sammenlignes reaksjonsfargene på analysefeltene med fargene på etiketten. Velg alltid verdien for
den fargeblokk som kommer nærmest fargen på analysefeltet. Sammenlign det 3. (blod) analysefeltet med begge
fargeskalaene, da det er separate fargeskalaer for erytrocytter og hemoglobin.

Fargeendringer som kun forekommer i kanten av analyseområdene eller som utvikles etter mer enn 2 minutter, har ingen
diagnostisk betydning.

Kvalitetskontroll
Kontrollintervallene og -grensene bør tilpasses hvert enkelt laboratoriums individuelle krav. Oppnådde kontrollverdier skal
ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium bør innføre korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte
grensene.
Følg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for kvalitetskontroll.
Bruk kommersielt tilgjengelige urinkontroller eller andre egnede kontrollmaterialer til kvalitetskontroll.
Viktig ved rapportering av resultater (for profesjonelle brukere).
I henhold til retningslinjene fra German Medical Association for kvalitetssikring av laboratorieanalyser datert 23.11.2007,
avhenger beslutningen om å klassifisere et laboratorieresultat til enten B1 eller B2 av den måten analyseresultatene er
notert i rapporten (skalanivå). 
Spesifikasjonene i rapporten definerer om en bestemmelse er kvantitativ eller kvalitativ og videre hvilke krav til
kvalitetssikring (B1 for kvantitativ eller B2 for kvalitativ) som skal følges. Eksempler på kvalitative karakteristika kan være
titernivåer, konsentrasjons-/fargeområder (+ til +++) eller et definert område av verdier. Karakteristika for en kvantitativ verdi
er når verdien har en målt enhetsverdi. 

Begrensninger - interferens
Glukose: Askorbinsyreinterferens er nesten blitt eliminert slik at selv høye askorbinsyrekonsentrasjoner sannsynligvis ikke
gir falsk negative resultater ved glukosekonsentrasjoner på 100 mg/dL og over.
Rester av detergent eller sterkt oksiderende desinfeksjonsmidler i oppsamlingsrørene kan gi spesielt falske positive
resultater for glukose og protein.
Protein: Falsk positive resultater kan sees etter infusjon med polyvinylpyrrolidon (blodsubstitutt) eller hvis
urinoppsamlingsrøret inneholder klorhexidin eller spor av desinfeksjonsmidler med kvartærnære ammoniumgrupper.
Etter fysisk aktivitet, f.eks. anstrengende løpetrening, kan det sees forhøyede proteinverdier som ikke er et sykdomstegn.
Medikamenter som blir røde i et surt miljø (f.eks. fenazopyridin) kan gi falske positive resultater eller en rødlig misfarging av
analysefeltet for protein.
Blod: De verdiene som vises på utskriften refererer til intakte erytrocytter. Ved konsentrasjoner på ca. 5‑50 ery/µL medfører
signifikant hemolyse (f.eks. hvis urinen står for lenge) verdier som er høyere enn de tilsvarende konsentrasjoner av intakte
erytrocytter. Askorbinsyre har praktisk talt ingen effekt på analysen. Hos kvinner kan analysen for blod bli falsk positiv fra
3 dager før- til 3 dager etter menstruasjon. Derfor anbefales det ikke å gjøre analysen i denne periode. Etter fysisk aktivitet,
f.eks. anstrengende løpetrening, kan det sees forhøyede erytrocyt- og proteinverdier som ikke er et sykdomstegn. 
Hvordan medikameter og metabolitter påvirker de individuelle analysene er ennå ikke ferdigutredet. I tvilstilfeller anbefales
det å gjenta analyseringen etter seponering av et bestemt medikament.
Til diagnostiske formål skal resultatene alltid sees i sammenheng med pasientens anamnese, kliniske undersøkelser og
andre resultater.

Grenser og akseptert grense for avvik
Ved visuell avlesning

▪ Måleområde
Glukose: NORM – 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), protein: NEG - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), blod: NEG – ~ 250 ERY/μL
(4+).

▪ Nedre grense for måleområdet 
Nedre deteksjonsgrense

Glukose: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), protein: 6 mg albumin/dL, blod: intakte erytrocytter: 5 ERY/μL, hemoglobin eller
hemolyserte erytrocytter: svarende til 10 ERY/μL.

▪ Nøyaktighet
Glukose: ≥ 90 % sammenlignet med heksokinasemetode, protein: 90 % sammenlignet med radial immundiffusjon,
blod: ≥ 90 % sammenlignet med tellekammer.

Referanseintervaller
Hvert enkelt laboratorium bør undersøke om referanseintervallene kan overføres til egne pasientgrupper og om nødvendig
fastsette egne referanseintervaller.
For ytterligere informasjon bruk manualen til det aktuelle instrumentet og metodearkene til alle nødvendige komponenter.
Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som desimalskilletegn for å skille mellom heltalls- og
fraksjonsdelen av et desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Ελληνικά
Προοριζόμενη χρήση
Ταινία εξέτασης με τρεις κηλίδες (Three‑patch) για τον ημιποσοτικό προσδιορισμό της γλυκόζης, της πρωτεΐνης και του
αίματος στα ούρα μέσω οπτικής ένδειξης.
Για επαγγελματική χρήση μόνο.

Περίληψη
Οι ταινίες εξέτασης ούρων χρησιμοποιούνται για τη μέτρηση ορισμένων συστατικών στα ούρα τα οποία αποτελούν ένδειξη
νεφρικών, ουρικών, ηπατικών και μεταβολικών διαταραχών.

Αρχή της μεθόδου
Γλυκόζη (GLU): Ο προσδιορισμός της γλυκόζης βασίζεται στην ειδική αντίδραση οξειδάσης της γλυκόζης/υπεροξειδάσης
(μέθοδος GOD/POD). Η εξέταση είναι ανεξάρτητη από το pH και το ειδικό βάρος των ούρων και δεν επηρεάζεται από την
παρουσία κετονικών σωμάτων.
Λεύκωμα (PRO): Η εξέταση βασίζεται στην αρχή του σφάλματος ενός δείκτη pH λόγω λευκωμάτων. Είναι ιδιαίτερα
ευαίσθητη για αλβουμίνη. Η κινίνη, η κινιδίνη, η χλωροκίνη, η τολβοταμίδη και η αυξημένη τιμή pH (έως 9) δεν επηρεάζουν
την εξέταση.
Αίμα (ERY/Hb): Η δράση τύπου υπεροξειδάσης της αιμοσφαιρίνης και της μυοσφαιρίνης καταλύει ειδικά την οξείδωση του
δείκτη μέσω ενός οργανικού υδρο-υπεροξειδίου που περιέχεται στο χαρτί της εξέτασης, ώστε να προκύψει ένα μπλε-
πράσινο χρώμα.

Αντιδραστήρια
Κάθε εξέταση περιέχει τα εξής ανά 1 cm2 περιοχής κηλίδας εξέτασης:
Γλυκόζη: 3,3’,5,5’-τετραμεθυλοβενζιδίνη 103.5 μg, GOD 6 U, POD 35 U

Λεύκωμα: 3’,3’’,5’,5’’-τετραχλωροφαινολο-3,4,5,6-τετραβρωμοσουλφοφθαλεΐνη 13.9 μg
Αίμα: 3,3’,5,5’-τετραμεθυλοβενζιδίνη 52.8 μg, 2,5-διμεθυλο-2,5-δι-υδρο-υπεροξυ-εξάνιο 297.2 μg

Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά τον χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για επαγγελματίες χειριστές.
Το πώμα του φιαλιδίου της ταινίας εξέτασης περιέχει ένα μη τοξικό αποξηραντικό με βάση τα πυριτικά άλατα, το οποίο δεν
πρέπει να αφαιρείται. Εάν καταποθεί κατά λάθος, πιείτε μεγάλες ποσότητες νερού.

Χειρισμός των αντιδραστηρίων
Οι ταινίες εξέτασης είναι έτοιμες για χρήση.

Φύλαξη και σταθερότητα
Φυλάσσετε τη συσκευασία σε θερμοκρασία 2-30 °C. Οι ταινίες εξέτασης παραμένουν σταθερές έως την ημερομηνία λήξης
που καθορίζεται στο κουτί, όταν φυλάσσονται στο αρχικό δοχείο.
Μη χρησιμοποιείτε τις δοκιμαστικές ταινίες μετά την παρέλευση της καθορισμένης ημερομηνίας λήξης.
Επαναπωματίστε σφιχτά το δοχείο αμέσως μετά την αφαίρεση μιας δοκιμαστικής ταινίας.

Συλλογή και προετοιμασία του δείγματος
Για τη συλλογή και την προετοιμασία του δείγματος, να χρησιμοποιείτε μόνο κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής. 
Χρησιμοποιείτε πρόσφατα ούρα που δεν έχουν φυγοκεντρηθεί. Το δείγμα ούρων δεν θα πρέπει να παραμένει σε ηρεμία
για περισσότερο από 2 ώρες πριν από την εξέταση. Σε περίπτωση που παραμείνει σε ηρεμία για μεγαλύτερο χρονικό
διάστημα, αναμίξτε πριν από τη χρήση.
Χρησιμοποιείτε μόνο καθαρά δοχεία, που έχουν εκπλυθεί καλά για να συλλέγετε τα ούρα.
Μην προσθέτετε συντηρητικά στα ούρα.

Παρεχόμενα υλικά
▪ Συσκευασία με 50 ταινίες εξέτασης,  11896857

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
▪ Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισμός 

Ανάλυση
Για βέλτιστη απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις οδηγίες που παρέχονται σε αυτό το έγγραφο.

1. Χρησιμοποιείτε πρόσφατα ούρα που δεν έχουν φυγοκεντρηθεί. Αναμίξτε σχολαστικά το δείγμα ούρων. Το δείγμα θα
πρέπει να βρίσκεται σε θερμοκρασία δωματίου κατά τη διενέργεια της εξέτασης και δεν θα πρέπει να έχει παραμείνει
σε ηρεμία για περισσότερο από 2 ώρες.

2. Βγάλτε μια ταινία εξέτασης από το δοχείο. Κλείστε ξανά το δοχείο με το αρχικό πώμα με αποξηραντικό αμέσως μετά
την αφαίρεση της ταινίας. Αυτό είναι σημαντικό, επειδή σε διαφορετική περίπτωση οι περιοχές της εξέτασης μπορεί να
αποχρωματιστούν λόγω της υγρασίας και ενδέχεται να ληφθούν λανθασμένα αποτελέσματα. 

3. Εμβυθίστε σύντομα (περίπου για 1 δευτερόλεπτο) την ταινία εξέτασης στα ούρα και βεβαιωθείτε ότι έχουν υγρανθεί
όλες οι περιοχές εξέτασης.

4. Όταν ανασύρετε την ταινία εξέτασης, σκουπίστε το άκρο της στο χείλος του δοχείου για να απομακρύνετε την
περίσσεια ούρων. 

5. Μετά από 60 δευτερόλεπτα, συγκρίνετε τα χρώματα αντίδρασης των περιοχών εξέτασης με τα χρώματα στην
επισήμανση και εκχωρείτε πάντα την τιμή του πλησιέστερου τεμαχίου χρώματος. Συγκρίνετε την 3η περιοχή εξέτασης
(για αίμα) και με τις δύο χρωματικές κλίμακες, επειδή παρέχονται ξεχωριστές χρωματικές κλίμακες για τα
ερυθροκύτταρα και την αιμοσφαιρίνη.

Τυχόν αλλαγές στο χρώμα που εμφανίζονται μόνο κατά μήκος των άκρων των περιοχών εξέτασης ή αναπτύσσονται μετά
από χρονικό διάστημα μεγαλύτερο από 2 λεπτά, δεν έχουν καμία διαγνωστική σημασία.

Έλεγχος ποιότητας
Τα διαστήματα ελέγχου και τα όρια πρέπει να προσαρμόζονται στις απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιμές που
λαμβάνονται θα πρέπει να βρίσκονται εντός των καθορισμένων ορίων. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει μέτρα
για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να εφαρμόζονται εάν οι τιμές βρεθούν εκτός των καθορισμένων ορίων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κρατικούς κανονισμούς και τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε διαλύματα ελέγχου ούρων που διατίθενται στο εμπόριο ή άλλο κατάλληλο υλικό
ελέγχου.
Σημαντική σημείωση για την αναφορά των αποτελεσμάτων (για επαγγελματίες χρήστες).
Σύμφωνα με τους κανονισμούς του Γερμανικού Ιατρικού Συλλόγου για τη διασφάλιση ποιότητας των ιατρικών
εργαστηριακών αναλύσεων, με ημερομηνία 23/11/2007, η απόφαση για την κατάταξη ενός αποτελέσματος εργαστηριακής
εξέτασης είτε στο τμήμα B1 είτε στο τμήμα B2 εξαρτάται από τον τρόπο με τον οποίο τα αποτελέσματα εξέτασης
εκφράζονται στην αναφορά (επίπεδο κλίμακας). 
Η προδιαγραφή στην αναφορά καθορίζει εάν ένας προσδιορισμός είναι ποσοτικός ή ποιοτικός και, κατά συνέπεια, ποιες
νομικές απαιτήσεις για διασφάλιση ποιότητας (B1 για ποσοτικό προσδιορισμό ή B2 για ποιοτικό προσδιορισμό) πρέπει να
ακολουθούνται. Παραδείγματα ποιοτικών χαρακτηριστικών περιλαμβάνουν επίπεδα τίτλου, εύρη
συγκεντρώσεων/χρωματικό εύρος (+ έως +++) ή ένα καθορισμένο εύρος τιμών. Ένα χαρακτηριστικό μιας ποσοτικής τιμής
είναι όταν η τιμή έχει μια αντίστοιχη τιμή με μονάδα μέτρησης. 

Περιορισμοί – αλληλεπιδράσεις
Γλυκόζη: Η επίδραση του ασκορβικού οξέος έχει εξαλειφθεί σε μεγάλο βαθμό, έτσι ώστε σε συγκεντρώσεις γλυκόζης
100 mg/dL και άνω και σε ακόμη υψηλότερες συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος να μην είναι πιθανόν να προκύψουν
ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα.
Ψευδώς θετικές μετρήσεις, ειδικά για γλυκόζη και λεύκωμα, μπορούν να προκύψουν λόγω ύπαρξης καταλοίπων
απορρυπαντικού ή ισχυρά οξειδωτικών απολυμαντικών μέσων στο δοχείο συλλογής δείγματος.
Λεύκωμα: Ψευδώς θετικές μετρήσεις μπορεί να βρεθούν μετά από έγχυση πολυβινυλοπυρρολιδόνης (υποκατάστατο
αίματος) ή όταν το δοχείο συλλογής ούρων περιέχει χλωροεξιδίνη ή ίχνη απολυμαντικών μέσων που διαθέτουν ομάδες
τεταρτοταγούς αμμωνίου.
Μετά από σωματική δραστηριότητα, π.χ. έντονο τζόκινγκ, μπορεί να προκύψουν αυξημένες τιμές λευκωμάτων, χωρίς αυτές
να αποτελούν σημείο νόσου.
Τα φάρμακα που γίνονται κόκκινα σε όξινο περιβάλλον (π.χ. φαιναζοπυρριδίνη) μπορεί να παράγουν ψευδώς θετικές
μετρήσεις ή κοκκινωπούς αποχρωματισμούς στην κηλίδα εξέτασης για λεύκωμα.
Αίμα: Οι τιμές που εμφανίζονται στην εκτύπωση αναφέρονται σε ακέραια ερυθροκύτταρα. Σε συγκεντρώσεις περίπου
5‑50 ερυθροκυττάρων/μL, σημαντική αιμόλυση (όπως εκείνη που μπορεί να εμφανιστεί κατά την παραμονή των ούρων σε
ηρεμία για παρατεταμένο χρονικό διάστημα) οδηγεί σε τιμές οι οποίες είναι υψηλότερες από τις αντίστοιχες συγκεντρώσεις
που παρέχονται για τα ακέραια ερυθροκύτταρα. Το ασκορβικό οξύ δεν έχει ουσιαστικά καμία επίδραση στην εξέταση. Στις
γυναίκες, η εξέταση για αίμα μπορεί να οδηγήσει σε εσφαλμένα αποτελέσματα κατά το χρονικό διάστημα 3 ημερών πριν
έως και 3 ημερών μετά την έμμηνο ρύση. Συνεπώς, συνιστάται να μην πραγματοποιείτε την εξέταση κατά τη διάρκεια
αυτής της περιόδου. Μετά από σωματική δραστηριότητα, π.χ. έντονο τζόκινγκ, μπορεί να προκύψουν αυξημένες τιμές
ερυθροκυττάρων και λευκώματος, χωρίς αυτές να αποτελούν σημεία νόσου. 
Δεν είναι ακόμα πλήρως γνωστές οι επιδράσεις των φαρμάκων ή των μεταβολιτών τους στις μεμονωμένες εξετάσεις.
Συνεπώς, σε περιπτώσεις αμφιβολίας, συνιστάται να επαναλαμβάνετε την εξέταση μετά τη διακοπή ενός συγκεκριμένου
φαρμάκου.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντοτε να αξιολογούνται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό,
την κλινική εξέταση και άλλα ευρήματα του ασθενούς.

Όρια και εύρη τιμών
Με οπτική μέτρηση

▪ Εύρος μέτρησης
Γλυκόζη: ΦΥΣΙΟΛΟΓΙΚΟ – 1000 mg/dL (55 mmol/L, 4+), Λεύκωμα: ΑΡΝΗΤΙΚΟ – 500 mg/dL (5 g/L, 3+), Αίμα:
ΑΡΝΗΤΙΚΟ – ~ 250 ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΑ/μL (4+).

▪ Κατώτερα όρια μέτρησης 
Κατώτερο όριο ανίχνευσης

Γλυκόζη: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), Λεύκωμα: 6 mg αλβουμίνης/dL, Αίμα: ακέραια ερυθροκύτταρα:
5 ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΑ/μL, αιμοσφαιρίνη ή αιμολυμένα ερυθροκύτταρα: αντιστοιχούν σε 10 ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΑ/μL.

▪ Ακρίβεια
Γλυκόζη: ≥ 90 % σε σύγκριση με τη μέθοδο εξοκινάσης, Λεύκωμα: 90 % σε σύγκριση με ακτινική ανοσοδιάχυση,
Αίμα: ≥ 90 % σε σύγκριση με αιμοκυτταρόμετρο.

Τιμές αναφοράς
Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιμών αναφοράς για το δικό του πληθυσμό ασθενών και,
εάν απαιτείται, να καθορίσει δικό του εύρος τιμών αναφοράς.
Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης του συγκεκριμένου αναλυτή και στα φύλλα
μεθόδου όλων των απαραίτητων συστατικών.
Σε αυτό το φύλλο μεθόδου χρησιμοποιείται πάντοτε μια τελεία (στιγμή) ως υποδιαστολή, προκειμένου να σηματοδοτεί το
όριο μεταξύ του ακέραιου και του κλασματικού μέρους ενός δεκαδικού αριθμού. Δεν χρησιμοποιούνται τελείες ως
διαχωριστικά στις χιλιάδες.

suomi
Käyttötarkoitus
Kolmi‑osainen testiliuska virtsan glukoosin, proteiinin ja veren semikvantitatiiviseen määrittämiseen visuaalisesti lukemalla.
Vain ammattihenkilökunnan käyttöön.

Yhteenveto
Virtsatestiliuskoja käytetään munuaisten, virtsaan liittyville, maksan ja aineenvaihdunnan häiriöille merkittävien virtsan
aineosien mittaukseen.

Mittausperiaate
Glukoosi (GLU): Glukoosi määritetään spesifisellä glukoosioksidaasi-peroksidaasimenetelmällä (GOD/POD-menetelmä).
pH-arvo ja virtsan tiheys eivät vaikuta testiin, eivätkä ketoaineet häiritse reaktiota.
Proteiini (PRO): Testi perustuu pH-indikaattorien proteiinivirheeseen ja reagoi erityisen herkästi albumiiniin. Kiniini,
kinidiini, klorokiini ja tolbutamidi sekä suuri pH-arvo (alle 9) eivät vaikuta kokeeseen.
Veri (Ery/Hb): Hemoglobiinin ja myoglobiinin aikaansaama peroksidaasin kaltainen vaikutus katalysoi indikaattorin
hapettumisen reagenssipaperin sisältämän orgaanisen hydroperoksidin avulla, mikä saa aikaan sinivihreän värin.

Reagenssit
Yksi testi sisältää testiliuskan 1 cm2 n osaa kohti:
Glukoosi: 3,3’,5,5’-tetrametyylibentsidiini 103.5 μg; GOD 6 U, POD 35 U
Proteiini: 3’,3’’,5’,5’’-tetrakloorifenoli-3,4,5,6-tetrabromisulfoftaleiini 13.9 μg
Veri: 3,3’,5,5’-tetrametyylibentsidiini 52.8 μg; 2,5-dimetyyli-2,5-dihydroperoksiheksaani 297.2 μg

Varotoimenpiteet ja varoitukset
In vitro -diagnostiikkaan.
Noudata laboratorioreagenssin käsittelyssä vaadittavia tavanomaisia varotoimenpiteitä.
Kaikki jätteet tulee hävittää paikallisten ohjeiden mukaisesti.
Pyydettäessä toimitamme ammattihenkilökunnalle tarkoitetun käyttöturvallisuustiedotteen.
Testiliuskaputkilon korkki sisältää myrkytöntä silikaattipohjaista kuivausainetta, jota ei saa poistaa. Jos nielet sitä
vahingossa, juo runsaasti vettä.

Reagenssin käsittely
Testiliuskat ovat käyttövalmiita.

Säilytys ja stabiliteetti
Säilytä pakkausta 2–30 °C:n lämpötilassa. Testiliuskat säilyvät alkuperäisputkilossa avaamisen jälkeenkin pakkauksessa
mainittuun päivämäärään saakka.
Älä käytä testiliuskoja, joiden viimeinen käyttöpäivä on mennyt umpeen.
Sulje purkin‑kansi tiiviisti sen jälkeen, kun olet ottanut testiliuskan.

Näytteen otto ja valmistelu
Käytä näytteen ottoon ja valmisteluun ainoastaan asianmukaisia putkia tai keräysastioita. 
Käytä tuoretta, sentrifugoimatonta virtsaa. Virtsanäyte tulisi tutkia 2 tunnin kuluessa näytteen otosta. Jos virtsanäyte seisoo
pidemmän ajan, sekoita se ennen käyttöä.
Virtsan keräämiseen saa käyttää vain puhdasta, hyvin huuhdottua astiaa.
Älä lisää virtsaan säilöntäaineita.

Mukana toimitetut välineet
▪ 50 testiliuskan pakkaus,  11896857

Tarvittavat välineet (eivät mukana)
▪ Yleinen laboratoriovarustus 

Analyysi
Varmista kokeen optimaalinen toiminta noudattamalla tässä asiakirjassa annettuja ohjeita.

1. Käytä tuoretta, sentrifugoimatonta virtsaa. Sekoita virtsanäyte hyvin. Tutkittaessa näytteen tulisi olla
huoneenlämpöinen, ja virtsanäyte tulisi tutkia 2 tunnin kuluessanäytteen otosta.

2. Ota testiliuska putkilosta, ja sulje putkilo välittömästi alkuperäisellä kuiva-ainettasisältävällä korkilla, koska muussa
tapauksessa kosteus saattaa värjätä koealueet ja mittaustulokset saattavat olla virheellisiä. 

3. Kasta testiliuska nopeasti (noin sekunniksi) virtsaan. Kaikkien koealueiden täytyy kastua.

4. Pyyhi ylimääräinen virtsa virtsa-astian reunaan. 

5. Odota 60 sekuntia, ja vertaa sen jälkeen liuskan koealueiden reaktiovärejä etiketin väreihin ja valitse parhaiten
koealueen väriä vastaava väripalkki. Vertaa 3. koealuetta (veri) molempiin väririveihin, koska erytrosyyteille ja
hemoglobiinille on omat värisasteikkonsa.

Värimuutoksilla, jotka esiintyvät vain koealueen reunoilla tai tulevat näkyviin vasta yli 2 minuutin kuluttua, ei ole diagnostista
merkitystä.

Laatutarkastus
Kontrollivälit ja -rajat on määriteltävä laboratorion tarpeiden mukaisesti. Mitattujen arvojen tulisi olla määritettyjen rajojen
sisäpuolella. Jos arvot ovat näiden rajojen ulkopuolella, laboratorion on suoritettava korjaavia toimenpiteitä.
Noudata voimassa olevia viranomaismääräyksiä ja paikallisia laadunvalvontaan liittyviä ohjeita.
Käytä kontrollitestiin kaupallisesti saatavia virtsakontrollitestejä tai muita sopivia kontrollitestimateriaaleja.
Tärkeä huomautus tulosten raportoinnista (ammattikäyttäjille)
Saksan lääkäriliiton 23.11.2007 antamien lääketieteellisten laboratorioanalyysien laadunvarmistusta koskevien määräysten
mukaisesti päätös laboratoriotestin luokituksesta joko osaan B1 tai osaan B2 riippuu tavasta, jolla testitulokset ilmoitetaan
raportissa (asteikkotaso). 
Raportin erittelyn mukaisesti määritys on joko kvantitatiivinen tai kvalitatiivinen, mikä vaikuttaa myös siihen, mitä
laadunvarmistusta koskevia määräyksiä (kvantitatiivinen = B1 ja kvalitatiivinen B2) on noudatettava. Kvalitatiivisia
ominaisuuksia ovat esimerkiksi titteritasot, pitoisuudet/värialueet (alueella + ... +++) tai määritetty arvoalue. Kvantitatiivinen
arvo tarkoittaa, että arvolla on vastaava mitattu yksikköarvo. 

Rajoitukset – häiriöt
Glukoosi: Askorbiinihapon vaikutus on saatu lähes eliminoiduksi. Glukoosipitoisuudenollessa vähintään 100 mg/dL
suuretkaan askorbiinihappopitoisuudet eivätyleensä aiheuta vääriä negatiivisia tuloksia.
Puhdistusaineiden tai vahvasti hapettavien desinfiointiaineiden jäämät virtsa-astiassa voivat aiheuttaa vääriä positiivisia
tuloksia, varsinkin glukoosin ja proteiinin testialueilla.
Proteiini: Vääriä positiivisia tuloksia voidaan saada, jos tutkittavalle on annettu infuusiona polyvinyylipyrrolidonia (veren
korvike) tai virtsa-astiaan on jäänyt jäämiä kvaternäärisiä ammoniumyhdisteitä tai klooriheksidiiniä sisältävistä
desinfiointiaineista.
Ruumillisen aktiviisuuden, kuten esim. intensiivisen juoksun jälkeen voivat proteiiniarvot olla koholla, ilman että on kysymys
sairaudesta.
Lääkkeet, jotka muuttuvat punaisiksi happamassa ympäristössä (esim. fenatsopyridiini), voivat johtaa‑proteiinin testialueilla
vääriin positiivisiin tuloksiin tai väärään punaiseen väriin.
Veri: Laitteen arvot viittaavat intakteihin erytrosyytteihin. Pitoisuuksien ollessa noin 5‑50 erytrosyyttiä/μL, merkittävä
hemolyysi (kuten virtsan seistessä liian kauan) aiheuttaa arvoja, jotka ovat korkeampia kuin vastaavat intaktien
erytrosyyttien pitoisuudet. Askorbiinihapolla ei ole juuri minkäänlaista vaikutusta koetuloksiin. Naisilla tulokset veren osalta
saattavat olla vääriä kuukautisten aikana sekä 3 päivää ennen kuukautisia ja 3 päivää niiden jälkeen. Sen takia on parempi
olla tekemättä koetta tänä aikana. Ruumillisen aktiviisuuden, kuten esim. intensiivisen juoksun jälkeen voivat erytrosyytti- ja
proteiiniarvot olla koholla, ilman että on kysymys sairaudesta. 
Kaikkia lääkeaineiden tai niiden metaboliittien vaikutuksia eri kokeisiin ei tunneta. Sen vuoksi epäselvissä tapauksissa
suositellaan kokeen toistoa lääkkeen käytön lopettamisen jälkeen.

Jos tuloksia käytetään diagnostisiin tarkoituksiin, niitä tulee arvioida aina potilaan muun sairaushistorian, kliinisen
tutkimuksen ja muiden löydösten kanssa.

Rajat ja alueet
Visuaalinen luku

▪ Mittausalue
Glukoosi: Normaali – 1000 mg/dL (55 mmol/L; 4+), Proteiini: Negatiivinen - 500 mg/dL (5 g/L; 3+), Veri: Negatiivinen
– noin 250 ery/μL (4+).

▪ Mittauksen alarajat 
Alempi tunnistusraja

Glukoosi: 40 mg/dL (2.2 mmol/L), Proteiini: 6 mg albumiini/dL, Veri: Intaktit erytrosyytit: 5 ery/μL. Hemoglobiini tai
hemolysoituneet erytrosyytit: vastaavat 10 ery/μL.

▪ Luotettavuus
Glukoosi: ≥ 90 % verrattuna heksokinaasimenetelmään, Proteiini: 90 % verrattuna radiaaliseen immuunidiffuusioon,
Veri: ≥ 90 % verrattuna laskuun.

Odotettavissa olevat arvot
Laboratorion on harkittava odotettavissa olevien arvojen vastaavuutta omissa potilaissaan sekä tarpeellisuutta määrittää
omat viitealueet.
Katso lisätietoja käytetyn laitteen käyttöoppaasta ja kaikkien tarvittavien aineiden menetelmälehdistä.
Tässä menetelmälehdessä on käytetty aina pistettä desimaalierottimena desimaaliluvun kokonaisosan ja murto-osan välillä.
Tuhansien erottimia ei ole käytetty.
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