
SENSITIVITY, RANGE AND BIOLOGICAL REFERENCE INTERVAL / SENSIBILITÀ, INTERVALLO VALORI E INTERVALLO RIFERIMENTO BIOLOGICO / 		
SENSIBILIDAD, RANGO E INTERVALO BIOLÓGICO DE REFERENCIA / SENSIBILIDADE, INTERVALO E INTERVALO DE REFERÊNCIA BIOLÓGICA

Test item / 
Elemento del test / 
Elemento de prueba / 
Produto

Sensitivity / 
Sensibilità / 
Sensibilización / 
Sensibilidade

Range / 
Intervallo valori / 
Rango / 
Intervalo

Analyte / 
Analita / 
Analito / 
Substância a analisar

Biological reference interval / 
Intervallo riferimento biologico / 
Intervalo de referencia biológica / 
Intervalo de referência biológica

Ascorbic Acid / Acido ascorbico / Ácido 
ascórbico / Ácido ascórbico

(9-11) mg/dL
(0.5-0.6) mmol/L

9-100 mg/dL
0.5-5.6 mmol/L

ascorbic acid / acido ascorbico / ácido 
ascórbico / ácido ascórbico

0 mg/dL
0 mmol/L

Microalbumin / Microalbumina / 
Microalbúmina / Microalbumina

(20-30) mg/L
(0.02-0.03) g/L

20-150 mg/L
0.02-0.15 g/L

albumin / albumina / albúmina / albumina <20 mg/L
0.02 g/L

Creatinine / Creatinina / Creatinina / 
Creatinina

(25-50) mg/dL
(2.2-4.4) mmol/L

25-300 mg/dL
2.2-26.4 mmol/L

creatinine / creatinina / creatinina 
/ creatinina

23-250 mg/dL
2.0-22.0 mmol/L

Urobilinogen / Urobilinogeno / 
Urobilinógeno / Urobilinogénio

(1-2) mg/dL
(17-33) μmol/L

1.0-8.0 mg/dL
17-131 μmol/L

urobilinogen / urobilinogeno / 
urobilinógeno / urobilinogénio

0.2-0.9 mg/dL
3.2-16 μmol/L

Glucose / Glucosio / Glucosa / Glucose (40-50) mg/dL	
(2.2-2.8) mmol/L

40-1000 mg/dL
2.2-55 mmol/L

glucose / glucosio / glucosa / glucose <50 mg/dL
<2.8 mmol/L

Specific Gravity / Peso specifico / 
Gravedad específica / Gravidade específica

Between 1.000 and 1.030 by steps of 0.005 / Tra 1,000 and 1,030 in variazioni di 0,005 / 
entre 1,000 y 1,030 por pasos de 0,005 / Entre 1,000 e 1,030 em progressões de 0,005

1.010-1.025

Blood / Sangue / Sangre / Sangue (0.015-0.03) mg/dL
(0.15-0.3) mg/L

0.015-0.6 mg/dL
0.15-6 mg/L
10-200 Ery/μL

haemoglobin / emoglobina / 
hemoglobina / hemoglobina

<10 Ery/μL

Nitrites / Nitriti / Nitritos / Nitritos (0.07-0.14) mg/dL
(15-30) μmol/L

0.07-0.25 mg/dL
15-55.2 μmol/L

nitrite ion / ioni nitriti / 
ion nitrito / ião nitrito 

0 mg/dL
0 μmol/L

Leukocytes / Leucociti / 
Leucocitos / Leucócitos

(10-15) Leu/μL 10-500 Leu/μL granulocyte esterase / esterasi 
leucocitaria / esterasa granulocítica / 
esterase dos granulócitos

0 Leu/μL

Ketones / Chetoni / Cetonas / Ácidos 
cetónicos

(4-5) mg/dL
(0.4-0.5) mmol/L

4-80 mg/dL
0.4-8.0 mmol/L

acetoacetic acid / acido acetoacetico / 
ácido acetoacético / ácido acetoacético

0 mg/dL
0 mmol/L

Bilirubin / Bilirubina / Bilirrubina / Bilirrubina (0.4-0.5) mg/dL 
(7.5-8.6) μmol/L

0.4-6.0 mg/dL
7.5-100 μmol/L

bilirubin / bilirubina / bilirrubina / 
bilirrubina

0 mg/dL
0 μmol/L

Proteins / Proteine / Proteínas / Proteínas (10-15) mg/dL
(0.1-0.15) g/L

10-300 mg/dL
0.1-3.0 g/L

albumin / albumina / albúmina / albumina <150 mg/dL
<0.15 g/L

pH / pH / pH / pH 0.5 unit within the range of pH 5.0-9.0 / 0,5 unità entro l’intervallo di pH 5,0-9,0 / 
0,5 unidad dentro del rango de pH 5,0-9,0 / unidade de 0,5 dentro do intervalo de pH 5,0-9,0

5.5-7.0

Calcium / Calcio / Calcio / Cálcio (8-10) mg/dL
(2.0-2.5) mmol/L

8-40 mg/dL
2.0-10 mmol/L

calcium ion / ione di calcio / 	
ión calcio / ião de cálcio

6-36 mg/dL
1.5-9.0 mmol/L

REAGENT COMPOSITION / COMPOSIZIONE DEL REAGENTE / COMPOSICIÓN DEL REACTIVO / COMPOSIÇÃO DO REAGENTE
Based on the dry weight content of each area of 100 strips: / Basato sul contenuto a peso secco di ciascuna area di 100 strisce: / Basado en el contenido de peso seco 
de cada área de 100 tiras: / Com base no conteúdo de peso seco de cada área de 100 tiras: 

Test item / Elemento del test / 	
Elemento de prueba / Produto

Pad composition / Composizione del tampone / 		
Composición de la almohadilla / Composição da base

Ascorbic acid / Acido ascorbico / Ácido ascórbico / 
Ácido ascórbico

2,6-dichloroindophenol sodium salt / 2,6- dicoloroindofenolo sale sodico / 		
sal sódica de 2,6-dicloroindofenol / Sal de sódio de 2,6-diclorofenolindolfenol 	 0.5 mg

Microalbumin / Microalbumina / Microalbúmina / 
Microalbumina

fluorescein dye / Colorante fluoresceina / tinte de fluoresceína / pigmento fluoresceína 	 0.4 mg

Creatinine / Creatinina / Creatinina / Creatinina metallic chloride / cloruro metallico / cloruro metálico / cloreto metálico 	 0.2 mg
acid dyes / coloranti acidi / colorantes ácidos / pigmentos ácidos 	 0.4 mg

Urobilinogen / Urobilinogeno / Urobilinógeno / Urobilinogénio fast blue B salt / Sale blu rapido B / sal azul rápida B / sal rápido azul B 	 1.2 mg

Glucose / Glucosio / Glucosa / Glucose glucose oxidase / glucosio ossidasi / glucosa oxidasa / glucose oxidase 	 800 I.U.
peroxidase / perossidasi / peroxidasa / peroxidase 	 200 I.U.
4-aminoantipyrine / 4-amminoantipirina / 4-aminoantipirina / 4-aminoantipirina 	 0.1 mg

Specific gravity / Peso specifico / Gravedad específica / 
Gravidade específica

bromthymol blue / blu di bromotimolo / azul de bromotimol / Azul de bromotimol 	 0.4 mg
poly(methyl vinyl ester-co-maleic acid)-sodium / poli(metil vinil etere-co-acido maleico)-sodio / 		
poli(éster vinílico de metilo-ácido maleico)-sodio / poli (metil vinil éster-co-maleico ácido)-sódio 	 16.0 mg

Blood / Sangue / Sangre / Sangue cumene hydroperoxide / idroperossido di cumene / hidroperóxido de cumeno / hidroperóxido de cumeno 	 35.2 mg
3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine / 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina / 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina / 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina 	 2.0 mg

Nitrites / Nitriti / Nitritos / Nitritos arsanilic acid / acido arsanilico / ácido arsanílico / ácido arsanílico	 0.7 mg
N-(naphthyl)-ethylenediammonium dihydrochloride / N-(naftil)-etilendiamina dicloridrato / 		
Dihidrocloruro de N-(naftil)-etilendiamonio / N-(naftil)-dicloridrato de etilenodiamónio  	 0.5 mg

Leukocytes / Leucociti / Leucocitos / Leucócitos indoxyl ester / indossile etere / éster de indoxilo / éster de indoxil 	 1.4 mg
diazonium salt / sale di diazonio / sal de diazonio / sal de diazónio  	 0.7 mg

Ketones / Chetoni / Cetonas / Ácidos cetónicos sodium nitroprusside / nitroprussiato di sodio / nitroprusiato de sodio / nitroprussiato de sódio 	 30.0 mg

Bilirubin / Bilirubina / Bilirrubina / Bilirrubina 2,4-dichlorobenzene diazonium / 2,4-cloruro di benzendiazonio / 2,4-diclorobenceno diazonio / 		
2,4-diazónio diclorobenzeno 	 14.3 mg

Proteins / Proteine / Proteínas / Proteínas tetrabromphenol blue / blu di tetrabromofenolo / azul de tetrabromofenol / azul de tetrabronfenol 	 0.4 mg

pH / pH / pH / pH bromocresol green / verde di bromocresolo / verde de bromocresol / verde de bromocresol 	 0.2 mg
bromxylenol blue / blu di bromo xilenolo / azul de bromxilenol / azul de bromoxilenol 	 3.3 mg

Calcium / Calcio / Calcio / Cálcio o-cresolphthalein complexone / o-cresolftaleina complexone / o-cresolftaleínacomplexona / 		
o-cresolftaleína complexona 	 2.5 mg

GLOSSARY OF SYMBOLS / GLOSSARIO DEI SIMBOLI / 		
GLOSARIO DE SÍMBOLOS / GLOSSÁRIO DOS SÍMBOLOS

In Vitro diagnostic medical device / Dispositivo medico-diagnostico 
In Vitro / Dispositivo médico de diagnóstico In Vitro / Dispositivo 
médico para diagnóstico In Vitro

Temperature limitation / Limiti di temperatura / Limitación de 
temperatura / Limitações à temperatura de conservação

Consult instructions for use / Consultare le istruzioni per l’uso 
/ Consulte las instrucciones de uso / Consultar as instruções 
de utilização

Do not reuse / Non riutilizzare / No reutilizar / Não reutilizar

Catalogue number / Codice prodotto / Número de referencia / 
Número de catálogo

Batch code / Numero di lotto / Numero de lote / Código do lote

Use-by date / Utilizzare entro / Expiración / Prazo de validade

Keep dry / Conservare in luogo asciutto / Mantener seco / Conservar 
em local seco

Keep away from sunlight / Conservare al riparo dalla luce solare / 
Mantener lejos de luz solar directa / Manter afastado da luz do sol

Manufacturer / Fabbricante / Fabricante / Fabricante

Date of manufacture / Data di fabbricazione / Fecha de fabricación 
/ Data de fabrico

Authorised  Representative in the European Community / 
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

This product fulfils the requirements of Directive 98/79/EC on In 
Vitro diagnostic medical devices / Il prodotto soddisfa i requisiti 
della Direttiva 98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici In Vitro / 
Este producto cumple los requisitos de la Directiva 98/79 / CE sobre 
dispositivos médicos de diagnóstico In Vitro / Este produto está 
em conformidade com a Diretiva 98/79/CE sobre os dispositivos 
médicos para diagnóstico In Vitro

ENGLISH
LabUSticks 11F/12F/14F Test Strips for Urine
READ THIS PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE
For In Vitro Diagnostic Use Only

INTENDED USE
LabUSticks 11F/12F/14F Test Strips for Urine provide tests for the semi-quantitative measurement of ascorbic acid, nitrite, microalbumin, leukocytes, creatinine, ketones, 
urobilinogen, bilirubin, glucose, proteins, specific gravity, pH, blood and calcium in urine (refer to the carton or bottle label to see which tests are included on the strip you are 
using). Use only with the UNAMAX automatic urine analyzer and the UNAMAX Lite urine analyzer. LabUSticks 11F/12F/14F Test Strips for Urine are intended for in vitro diagnostic 
use by healthcare professionals. 

SUMMARY
LabUSticks 11F/12F/14F Test Strips for Urine consist of a plastic strip equipped with reagent paper pads and a calibration pad. This feature facilitates the measurement 
of multiple urine constituents and use for everyday diagnosis and group examinations. The calibration pad, which is not impregnated with reagents, allows for automatic 
instrumental correction of deviations from the natural urine color in order to obtain accurate results.

TEST PRINCIPLES AND LIMITATIONS
Ascorbic acid: The test involves the decolorization of Tillman’s reagent. A false positive reaction may occur in the presence of other reducing agents.
Nitrite: This test is based on the principle of the Griess test and is specific for nitrites. The development of any degree of uniform pink color should be interpreted as a positive. The 
nitrite test suggests the presence of 105 or more organisms per mL, but color development is not proportional to the number of bacteria present. A negative result does not in itself 
prove that there is no significant bacteriuria. Negative results may occur when urinary tract infections are caused by organisms which do not contain reductase to convert a nitrate 
to a nitrite; when urine has not been retained in the bladder long enough (4- 8 hours) for nitrate reduction to occur; or when dietary nitrate is absent, even if organisms containing 
reductase are present and bladder incubation is ample. Ascorbic acid concentrations of 1.4 mmol/L or greater may cause false negative results with specimens containing nitrite 
ion concentrations of 43 μmol/L or less. Owing to the existence of nitrates, a positive result may not indicate a urinary system infection.
Microalbumin: The reaction of albumin is more sensitive than the reaction of globulin, hemoglobin, Bence-Jones protein, and mucin, thus a negative result does not rule out 
the existence of the above-mentioned proteins in urine. When the results are 20-200 mg/L, microalbuminuria is indicated, and when the results are beyond 200 mg/L, clinical 
albuminuria is indicated. This action is scarcely affected by creatinine and hemoglobin, etc. Alkaline urine may cause false positive results.
Leukocytes: This test reveals the presence of granulocyte esterases. These esterases cleave an indoxyl ester, and the indoxyl liberated reacts with a diazonium salt to produce 
a violet dye. Leukocyte esterase results may be positive in the absence of observable cells if the leukocytes have lysed. Positive results may occasionally be found with random 
specimens from females due to contamination of the specimen by vaginal discharge. Elevated glucose concentrations (>55 mmol/L) or high specific gravity may reduce the test 
results. The presence of cephalexin, cephalothin, tetracycline may cause decreased reactivity, and high levels of the drug may cause a false negative reaction. The test area does 
not react with lymphocytes. Reactivity may also vary with temperature.
Creatinine: This test is based on the principle of a displacement reaction. Creatinine displaces the dyes from the compound of metallic chloride and acid dyes, causing a 
color change from green to yellow. Daily creatinine excretion, related to muscle mass of the human body, is usually constant. Some compounds, physical properties and high-
concentration yellow pigments may affect the test results.
Ketones: This test is based on the principle of Legal’s test and is more sensitive to acetoacetic acid than acetone. The reagent area does not react with β-hydroxybutyric acid. 
Some high specific-gravity or low pH urines may give reactions up to and including Trace levels. Normal urine specimens usually yield negative results with this reagent. False 
positive results (Trace) may occur with highly pigmented urine specimens or those containing large amounts or levodopa metabolites.
Urobilinogen: This test is based on the Ehrlich’s reaction. This test area detects urobilinogen in concentrations as low as 1.8 mg/L (3 μmol/L, approximately 0.2 Ehrlich unit/dL) in 
urine. The reagent area may react with interfering substances known to react with Ehrlich’s reagent. Excreted pigments and medicinal products that have an intrinsic red coloration 
in acidic medium may produce false positive results. This test is inhibited by elevated concentrations of formaldehyde. Strip reactivity increases with temperature; the optimum 
temperature is 23-27 °C. The absence of urobilinogen cannot be determined with this test.
Bilirubin: This test is based on the coupling of bilirubin with diazonium salt in an acid medium. Normally, no bilirubin is detectable in urine by even the most sensitive methods. 
Even trace amounts of bilirubin are sufficiently abnormal to require further investigation. Some urine constituents (medicines, urinary indicants) may produce a yellowish or 
reddish discoloration of the test paper that can interfere with interpreting the result. Ascorbic acid concentrations of 1.4 mmol/L or greater may cause false negatives.
Glucose: This test, which is based on the specific glucose oxidase/peroxidase reaction, is specific for glucose. No substance excreted in urine other than glucose is known to give 
a positive result. Ascorbic acid of more than 1.4 mmol/L and/or high ketone concentrations (8 mmol/L) may cause false negatives for specimens containing small amounts of 
glucose (5.5 mmol/L). The reactivity of the glucose test decreases as the specific gravity of the urine increases. False positive reactions may be caused by hypochlorite or peroxide 
(cleaning agents). Reactivity may also vary with temperature.
Proteins: This test is based on the principle of the protein error of pH indicator. The reagent area is more sensitive to albumin. An elevated pH (up to 9) will not affect the test. The 
residues of disinfectants containing quaternary ammonium groups or chlorhexidine present in the urine vessel may lead to false positive results.
Specific gravity: This test contains a detergent and Bromothymol blue that indicates the presence of ionic constituents in the urine by changing color from green to yellow. The 
specific gravity test allows for determining the urine specific gravity between 1.005 and 1.030. In general, it correlates within 0.005 with values obtained with the refractive index 
method. Strips are automatically adjusted for pH by the instrument when pH≥7.0 or pH≤5.0. Highly buffered alkaline urine may cause low readings compared to other methods. 
Elevated specific gravity readings may be obtained in the presence of moderate quantities of protein (5 g/L).
pH: This test contains a mixed indicator which generates an evident color change between pH 5.0 and pH 9.0.
Blood: Hemoglobin and myoglobin catalyze the oxidation of the indicator by means of organic hydroperoxide contained in the test paper. This test is highly sensitive to 
hemoglobin and thus complements the microscopic examination. The sensitivity of this test may be reduced in urine with high specific gravity. The test is equally sensitive to 
both myoglobin and hemoglobin (hemoglobin concentration of 150-620 μg/L is approximately equivalent to 5-15 intact red blood cells per microliter). Captopril and Etodolac 
(Lodine) may also cause decreased reactivity. Blood is often found in the urine of menstruating females. Certain oxidizing contaminants, such as hypochlorite, may produce false 
positive results. Microbial peroxidase associated with urinary tract infections may cause a false positive reaction. Ascorbic acid concentrations of 1.4 mmol/L or greater may 
cause false negatives at the trace levels. 
Calcium: This test is based on the calcium ion in urine which reacts with oCPC to produce a color change. A high concentration of magnesium ion in urine may affect the test.
Microalbumin-to-creatinine (A:C) ratio: The ratio obtained by combining microalbumin and creatinine can reduce the stochastic error. Normally, the A:C ratio is lower than 
30 mg/g (3.4 mg/mmol). When the ratio is between 30 mg/g (3.4 mg/mmol) and 300 mg/g (33.9 mg/mmol), it is abnormal, and when it is higher than 300 mg/g (33.9 mg/mmol), 
it is severely abnormal.

TEST PROCEDURE
1.	 Additional materials required: UNAMAX automatic urine analyzer or UNAMAX Lite urine analyzer. Detailed operating instructions can be found in the instruction manual of 

the instrument.
2.	 When using UNAMAX Lite urine analyzer, please ensure that the urine test strip is fully dipped into the urine sample or use a dropper to drip the urine sample evenly on the 

test strip. When removing the strip from the urine sample, drag the edge of the strip against the rim of the urine container to remove excess urine. Blot the longer edge of the 
strip with absorbent paper. Avoid any runover contamination from adjacent reagent pads.

3.	 When interpreting the result with the urine analyzer, please follow the instructions in the relative operating manual.

PRECAUTIONS
1.	 The test is intended for use by health care professionals.
2.	 The color chart on the label is intended as a reference only.
3.	 Collect fresh urine specimens in clean, dry containers. Do not expose urine specimens to sunlight as this induces oxidation of the bilirubin and urobilinogen and hence gives 

artificially lower results for these two parameters. 
4.	 Do not touch the reagent pads. The strips should be kept clean to avoid contamination.
5.	 Do not remove desiccants. Immediately recap tightly after removing the reagent strip: lengthy exposure (more than 5 minutes) to air humidity can easily give rise to 

inaccurate test results. 
6.	 Do not use reagent strips after their expiry date, and do not use deteriorated, discolored or blackened test strips.
7.	 If refrigerated, return strips to room temperature before use.
8.	 False positive readings for blood and glucose may result from residues of strongly oxidizing disinfectants in the specimen collection vessel. Do not add preservatives to the 

urine. Avoid contamination by volatile chemicals. 
9.	 Used test strips must not be reused and should be disposed of as general medical waste.
10.	 As a rule, diagnosis or therapy should not be based on one test result alone but should be established in the context of all other medical findings. Full knowledge of the effects 

of drugs or their metabolites on the individual tests is not yet available. In doubtful cases, it is therefore advisable to repeat the test after discontinuing a specific drug. Large 
amounts of ascorbic acid in the urine can produce artificially low to false-negative results for glucose, blood, nitrites, and bilirubin.

STORAGE AND STABILITY
Store at temperatures between 2 °C and 30 °C. Store only in the original bottle, avoiding humidity, direct sunlight, or heat. Unused strips that remain in the original capped 
container are stable for 3 months after first opening. Do not use reagent strips after the expiry date printed on the vial label. If unopened the product is valid for 18 months.

PACKAGING
100 strips per container.

ITALIANO
LabUSticks 11F/12F/14F strisce reattive per urine
LEGGERE ATTENTAMENTE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO PRIMA DELL’USO
Solo per Uso Diagnostico in Vitro

USO PREVISTO
Le strisce reattive per urine LabUStick 11F/12F/14F sono concepite per l’esecuzione di test finalizzati alla determinazione semiquantitativa di acido ascorbico, nitriti, 
microalbumina, leucociti, creatinina, chetoni, urobilinogeno, bilirubina, glucosio, proteine, peso specifico, pH, sangue e calcio nell’urina (fare riferimento all’etichetta sulla scatola o 
sul flacone per verificare quali test sono inclusi sulla striscia che state utilizzando). Usare solo con l’analizzatore automatico di urine UNAMAX e con l’analizzatore UNAMAX Lite. 
Le strisce reattive LabUSticks 11F/12F/14F sono destinate all’uso diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari. 

CARATTERISTICHE
Le strisce reattive per urine LabUSticks 11F/12F/14F sono costituite da un supporto in plastica sul quale sono applicate delle aree reattive in carta analitica e un’area di calibrazione. 
Questa caratteristica facilita la determinazione di più costituenti dell’urina, lo svolgimento di diagnosi di routine e l’esecuzione di screening di gruppo. L’area di calibrazione, non 
impregnata di sostanze reagenti, consente la correzione strumentale automatica di eventuali interferenze dovute al naturale colore dell’urina garantendo l’accuratezza dei risultati.

PRINCIPI DI FUNZIONAMENTO E LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA
Acido ascorbico: il test si basa sul metodo della decolorazione del reagente di Tillman. Può verificarsi una reazione falsamente positiva in presenza di altri agenti riducenti. 
Nitriti: il test è specifico per i nitriti e si basa sul principio del test di Griess. Lo sviluppo di una colorazione rosa uniforme, di qualsiasi gradazione, deve essere interpretato come 
un risultato positivo. I test dei nitriti suggerisce la presenza di 105 o più organismi per mL; l’intensità della colorazione sviluppata non è proporzionale al numero di batteri presenti. 
Il riscontro di un risultato negativo non indica di per sé l’assenza di una significativa batteriuria. Risultati negativi si possono riscontrare in caso di infezioni del tratto urinario 
dovute ad organismi che non contengono reduttasi per convertite il nitrato in nitrito; nel caso in cui l’urina non sia rimasta abbastanza a lungo nella vescica (4-8 ore) perché 
avvenisse la riduzione del nitrato o in caso di assenza di nitrato dietetico, anche in presenza di organismi contenenti reduttasi e di ampia permanenza in vescica. Concentrazioni di 
acido ascorbico pari o superiori a 1,4 mmol/L possono determinare la comparsa di falsi negativi in campioni contenenti concentrazioni di ione nitrito pari o inferiori a 43 μmol/L.
Microalbumina: la reazione dell’albumina è maggiormente sensibile della reazione di globulina, emoglobina, proteina Bence-Jones e mucina, pertanto un risultato negativo non 
esclude l’esistenza delle succitate proteine nell’urina. Quando i risultati sono tra 20-200 mg/L, sono indicativi di microalbuminuria, e quando i risultati superano 200 mg/L, sono 
indicativi di albuminuria clinica. Questa azione è scarsamente influenzata da creatinina e emoglobina, ecc. L’urina alcalina può produrre risultati falsamente positivi.
Leucociti: il test rivela la presenza di esterasi leucocitarie. Queste ultime provocano l’idrolisi di un estere indossilico liberando idrossile che reagisce con un sale di diazonio dando 
origine a una colorazione violetta. I risultati dell’esterasi leucocitaria possono dare riscontro positivo in assenza di cellule osservabili nel caso in cui i leucociti si siano lisati. 
Risultati positivi possono essere occasionalmente riscontrati con campioni casuali di soggetti femminili a causa di contaminazione dei campioni con perdite vaginali. Elevate 
concentrazioni di glucosio (55 mmol/L o superiori) o un elevato peso specifico possono dare luogo a risultati più bassi di quelli effettivi. La presenza di cefalexina, cefalotina, 
tetraciclina può determinare una riduzione della reattività mentre elevati livelli di tali farmaci possono dare luogo a reazioni falsamente negative. L’area del test non reagisce in 
presenza di linfociti. La reattività può, inoltre, variare anche con la temperatura. 

Creatinina: il test di basa sul principio di una reazione di spostamenti. La creatinina sposta i coloranti dal composto di cloruro metallico e colorante acido, causando un 
cambiamento di colorazione da verde a giallo. L’escrezione giornaliera di creatinina, legata alla massa muscolare del corpo umano, è solitamente costante. Alcuni composti, 
proprietà fisiche e concentrazioni elevate di pigmenti gialli possono influire sui risultati del test.
Chetoni: il test, basato sul principio del Test di Legal, risulta più sensibile all’acido acetoacetico che all’acetone. L’area reattiva non reagisce con l’acido β-idrossibutirrico. Alcune 
urine con un elevato peso specifico e pH basso possono determinare reazioni anche in presenza di tracce. Con questo reagente, i campioni di urina normale generalmente 
producono risultati negativi. Falsi positivi (tracce) possono verificarsi anche con campioni di urine molto pigmentate o contenenti grandi quantità di metaboliti della levodopa.
Urobilinogeno: il test si basa sulla reazione di Ehrlich. Quest’area reattiva della striscia è in grado di rilevare la presenza di urobilinogeno nell’urina anche in concentrazioni di 
soli 1,8 mg/L (3 μmol/L circa 0,2 unità Ehrlich/dL). L’area reattiva può reagire con sostanze interferenti note per reagire con il reagente di Ehrlich. Eventuali pigmenti e farmaci 
caratteristicamente di colorazione rossa in ambiente acido possono determinare la comparsa di falsi positivi. Il test viene inibito da elevate concentrazioni di formaldeide. 
La reattività delle strisce aumenta con la temperatura; la temperatura ottimale è compresa tra 23 °C e 27 °C. Il test non consente di determinare l’assenza di urobilinogeno.
Bilirubina: il test si basa sull’accoppiamento della bilirubina con un sale di diazonio in ambiente acido. In urine fisiologiche, nemmeno le metodiche più sensibili sono in 
grado di rilevare la presenza di bilirubina. Pertanto, la presenza anche solo di tracce di bilirubina deve ritenersi abbastanza anomala da rendere opportuna l’esecuzione di 
ulteriori indagini. Alcuni costituenti delle urine (farmaci, indicatori urinari) possono determinare una decolorazione giallastra o rossastra dell’area reattiva e interferire con 
l’interpretazione del risultato. Concentrazioni di acido ascorbico pari o superiori a 1,4 mmol/L possono determinare la comparsa di falsi negativi.
Glucosio: il test si basa sul metodo della glucosio ossidasi/perossidasi ed è stato concepito specificamente per la determinazione dei livelli di glucosio; non sono note 
sostanze escrete nelle urine diverse dal glucosio in grado di produrre risultati positivi al test. La presenza di acido ascorbico in quantità superiori a 1,4 mmol/L e/o di elevate 
concentrazioni di chetoni (8 mmol/L) può determinare la comparsa di falsi negativi in campioni contenenti ridotte quantità di glucosio (5,5 mmol/L). La reattività del test del 
glucosio diminuisce all’aumentare del peso specifico dell’urina. Ipoclorito o perossido (detergenti) possono causare reazioni falsamente positive. La reattività può inoltre essere 
soggetta a variazioni in relazione alla temperatura.
Proteine: il test si basa sul principio dell’errore proteico di un indicatore del pH. L’area reattiva risulta particolarmente sensibile all’albumina. La presenza di elevati valori del 
pH (fino a 9) non influisce sull’accuratezza del test. Residui di disinfettanti contenenti sali di ammonio quaternario o clorexidina presenti nei tubi per urine possono produrre 
risultati falsamente positivi.
Peso specifico: questo test contiene un detergente e blu di bromotimolo che indica la presenza di costituenti ionici nelle urine virando di colore da verde a giallo. Il test del peso 
specifico consente di determinare il peso specifico dell’urina tra 1,005 e 1,030. In generale, 0,005 è la correlazione dei risultati del test con i valori ottenuti utilizzando il metodo 
dell’indice di rifrazione. Se il pH delle urine è ≥7,0 o ≤ 5,0, lo strumento calibra automaticamente il pH delle strisce. Urine alcaline fortemente tamponate possono determinare 
il riscontro di valori bassi rispetto ad altre metodiche. La presenza di moderate quantità di proteine (5 g/L) può determinare la comparsa di elevati valori del peso specifico.
pH: questo test contiene un indicatore misto che garantisce un marcato viraggio cromatico con valori del pH compresi tra 5 e 9.
Sangue: emoglobina e mioglobina catalizzano l’ossidazione dell’indicatore per mezzo dell’idroperossido organico contenuto nell’area reattiva. Il test presenta un’elevata 
sensibilità verso l’emoglobina e rappresenta, pertanto un utile complemento dell’esame microscopico. La sensibilità del test può subire una riduzione in presenza di urina con 
elevato peso specifico. Il test risulta sensibile in egual misura verso la mioglobina e l’emoglobina (una concentrazione di emoglobina di 150 μg/L - 620 μg/L equivale all’incirca 
a 5-15 eritrociti intatti per microlitro). Anche Captopril ed Etodolac (Lodine) possono determinare una riduzione della reattività. È frequente la presenza di sangue nell’urina 
delle donne mestruate. Certi contaminanti ossidanti come l’ipoclorito possono dar luogo a falsi positivi. La perossidasi microbica associata alle infezioni del tratto urinario 
può determinare la comparsa di falsi positivi. Concentrazioni di acido ascorbico pari o superiori a 1,4 mmol/L possono determinare la comparsa di falsi negativi a bassi livelli.
Calcio: il test si basa sugli ioni di calcio nell’urina che reagiscono con oCPC per produrre un cambiamento di colore. Concentrazioni elevate di ioni di magnesio nell’urina 
possono influire sul risultato del test.
Rapporto microalbumina-a-creatinina (A:C): Il rapporto della combinazione di microalbumina e creatinina può ridurre l’errore stocastico. Normalmente, il rapporto A:C è 
inferiore a 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Quando il rapporto è tra 30 mg/g (3,4 mg/mmol) e 300 mg/g (33,9 mg/mmol), è anormale, e quando è superiore a 300 mg/g (33,9 mg/
mmol), è gravemente anormale.

PROCEDURA DEL TEST
1.	 Materiali aggiuntivi necessari: analizzatore automatico per urine UNAMAX o analizzatore per urine UNAMAX Lite. Le istruzioni operative dettagliate sono reperibili dal 

manuale d’uso dello strumento.
2.	 Se si utilizza l’analizzatore per urine UNAMAX Lite, accertarsi che la striscia reattiva per le urine sia completamente immersa nel campione d’urina oppure usare un 

contagocce per distribuire il campione d’urina uniformemente sulla striscia reattiva. Quando la striscia reattiva viene tolta dal campione d’urina, far scorrere l’estremità 
della striscia reattiva contro il bordo del contenitore per rimuovere l’urina in eccesso. Tamponare il lato lungo della striscia reattiva su carta assorbente. Evitare la 
contaminazione per colatura da aree reagenti adiacenti.

3.	 Per l’interpretazione dei risultati con l’analizzatore d’urine, seguire le istruzioni nel relativo manuale d’uso.

PRECAUZIONI
1.	 Il test è destinato all’uso da parte di professionisti sanitari.
2.	 La scala cromatica sull’etichetta è destinata al solo utilizzo come riferimento.
3.	 Raccogliere campioni freschi di urina in contenitori puliti e asciutti. Non esporre i campioni di urina alla luce diretta del sole in quanto può verificarsi ossidazione di 

bilirubina e urobilinogeno che determina la produzione di risultati artificialmente bassi per i due parametri. 
4.	 Non toccare le aree reattive delle strisce. Le strisce reattive devono essere mantenute pulite per evitarne la contaminazione.
5.	 Non rimuovere gli essiccanti. Richiudere il flacone immediatamente dopo avere prelevato la striscia reattiva: l’esposizione prolungata (più di 5 minuti) delle strisce 

all’umidità nell’aria può determinare risultati del test inaccurati. 
6.	 Non usare le strisce reattive oltre la data di scadenza e non utilizzare strisce reattive deteriorate, scolorite o annerite.
7.	 Se refrigerate, consentire alle strisce di equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell’uso.
8.	 I residui di disinfettanti fortemente ossidanti nei tubi di raccolta dei campioni possono produrre risultati falsamente positivi per sangue e glucosio. Non aggiungere 

conservanti all’urina. Evitare la contaminazione con sostanze chimiche volatili. 
9.	 Non riutilizzare le strisce reattive usate e smaltirle con i rifiuti medici generici.
10.	 Eventuali decisioni diagnostiche o terapeutiche non si dovranno basare sui soli risultati di un test ma essere, piuttosto, definite nel contesto di tutte le altre rilevazioni 

medico-diagnostiche. Non risultano ancora disponibili conoscenze esaustive sugli effetti che farmaci e rispettivi metaboliti sono in grado di produrre sui singoli test. In 
caso di dubbio sarà quindi opportuno ripetere il test dopo aver sospeso la terapia in questione. La presenza di consistenti quantità di acido ascorbico nelle urine può dar 
luogo a risultati da artificialmente bassi a falsamente negativi per glucosio, sangue, nitriti e bilirubina.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare le strisce a temperature comprese tra 2 °C e 30 °C . Conservare solo nel flacone originale, evitando umidità, luce solare diretta o fonti di calore. Le strisce reattive 
inutilizzate, conservate nel flacone originale chiuso, sono stabili per 3 mesi dall’apertura iniziale. Non usare le strisce reattive oltre la data di scadenza stampata sull’etichetta 
apposta sul flacone. Il prodotto nella confezione integra ha una validità di 18 mesi.

CONFEZIONE
100 strisce reattive per ciascun contenitore.

ESPAÑOL       
LabUSticks 11F/12F/14F tiras reactivas de orina
LEA ATENTAMENTE ESTE PROSPECTO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO
Para uso exclusivo en diagnóstico in vitro

USO PREVISTO
Las tiras reactivas de orina LabUSticks 11F/12F/14F proporcionan pruebas para la medición semicuantitativa de ácido ascórbico, nitrito, microalbúmina, leucocitos, creatinina, 
cetonas, urobilinógeno, bilirrubina, glucosa, proteínas, gravedad específica, pH, sangre y calcio en la orina (consulte la etiqueta del cartón o del frasco para ver qué pruebas 
incluye la tira que está utilizando). Utilizar sólo con el analizador de orina automático UNAMAX y el analizador de orina UNAMAX Lite. Las tiras reactivas de orina LabUSticks 
11F/12F/14F están destinadas al diagnóstico in vitro por parte de los profesionales sanitarios. 

RESUMEN
Las tiras reactivas de orina LabUSticks 11F/12F/14F consisten en una tira de plástico provista de almohadillas de papel reactivo y una almohadilla de calibración. Esta 
característica facilita la medición de múltiples constituyentes de la orina y su uso para el diagnóstico diario y los exámenes de grupo. La almohadilla de calibración, que no está 
impregnada de reactivos, permite la corrección instrumental automática de las desviaciones del color natural de la orina para obtener resultados precisos.

PRINCIPIOS DE PRUEBA Y LIMITACIÓN
Ácido ascórbico: La prueba consiste en la decoloración del reactivo de Tillman. Puede producirse una reacción falsa positiva en presencia de otros agentes reductores.
Nitritos: Esta prueba se basa en el principio de la prueba de Griess y es específica para los nitritos. El desarrollo de cualquier grado de color rosa uniforme debe ser interpretado 
como positivo. La prueba del nitrito sugiere la presencia de 105 o más organismos por mL, pero el desarrollo del color no es proporcional al número de bacterias presentes. Un 
resultado negativo no demuestra por sí mismo que no exista una bacteriuria significativa. Pueden producirse resultados negativos cuando las infecciones del tracto urinario 
son causadas por organismos que no contienen reductasa para convertir un nitrato en un nitrito; cuando la orina no ha sido retenida en la vejiga el tiempo suficiente (4-8 horas) 
para que se produzca la reducción del nitrato; o cuando el nitrato dietético está ausente, incluso si hay organismos que contienen reductasa y la incubación de la vejiga es 
amplia. Las concentraciones de ácido ascórbico de 1,4 mmol/L o mayores pueden causar resultados falsos negativos con muestras que contengan concentraciones de iones 
nitrito de 43 μmol/L o menos. Debido a la existencia de nitratos, un resultado positivo puede no indicar una infección del sistema urinario.
Microalbúmina: La reacción de la albúmina es más sensible que la de la globulina, la hemoglobina, la proteína de Bence-Jones y la mucina, por lo que un resultado negativo 
no excluye la existencia de las proteínas mencionadas en la orina. Cuando los resultados son de 20-200 mg/L, se indica microalbuminuria, y cuando los resultados son 
superiores a 200 mg/L, se indica albuminuria clínica. Esta acción apenas se ve afectada por la creatinina y la hemoglobina, etc. La orina alcalina puede determinar resultados 
falsos positivos.
Leucocitos: Esta prueba revela la presencia de esterasas granulocíticas. Estas esterasas escinden un éster de indoxilo, y el indoxilo liberado reacciona con una sal de 
diazonio para producir un colorante violeta. Los resultados de la esterasa leucocitaria pueden ser positivos en ausencia de células observables si los leucocitos se han 
lisado. Ocasionalmente se pueden encontrar resultados positivos con muestras aleatorias de mujeres debido a la contaminación de la muestra por el flujo vaginal. Las 
concentraciones elevadas de glucosa (>55 mmol/L) o una gravedad específica elevada pueden reducir los resultados de la prueba. La presencia de cefalexina, cefalotina, 
tetraciclina puede provocar una disminución de la reactividad, y niveles elevados del fármaco pueden causar una reacción falsa negativa. La zona de prueba no reacciona con 
los linfocitos. La reactividad también puede variar con la temperatura.
Creatinina: Esta prueba se basa en el principio de la reacción de desplazamiento. La creatinina desplaza los colorantes del compuesto de cloruro metálico y colorantes ácidos, 
provocando un cambio de color de verde a amarillo. La excreción diaria de creatinina, relacionada con la masa muscular del cuerpo humano, suele ser constante. Algunos 
compuestos, propiedades físicas y pigmentos amarillos de alta concentración pueden afectar a los resultados de las pruebas.
Cetonas: Esta prueba se basa en el principio de la prueba de Legal y es más sensible al ácido acetoacético que a la acetona. La zona del reactivo no reacciona con el ácido 
β-hidroxibutírico. Algunas orinas de alta gravedad específica o de bajo pH pueden dar reacciones hasta los niveles de Trace. Las muestras de orina normales suelen dar 
resultados negativos con este reactivo. Pueden producirse falsos resultados positivos (trazas) con muestras de orina muy pigmentadas o que contengan grandes cantidades 
o metabolitos de levodopa.
Urobilinógeno: Esta prueba se basa en la reacción de Ehrlich. Esta zona de prueba detecta el urobilinógeno en concentraciones tan bajas como 1,8 mg/L (3 μmol/L, 
aproximadamente 0,2 unidades Ehrlich/dL) en la orina. La zona del reactivo puede reaccionar con sustancias interferentes que suelen reaccionar con el reactivo de Ehrlich. Los 
pigmentos excretados y los medicamentos que tienen una coloración roja intrínseca en medio ácido pueden producir resultados falsos positivos. Esta prueba se ve inhibida 
por concentraciones elevadas de formaldehído. La reactividad de la banda aumenta con la temperatura; la temperatura óptima es de 23-27 °C. La ausencia de urobilinógeno 
no puede determinarse con esta prueba.
Bilirrubina: Esta prueba se basa en el acoplamiento de la bilirrubina con la sal de diazonio en un medio ácido. Normalmente, la bilirrubina no es detectable en la orina 
ni siquiera por los métodos más sensibles. Incluso cantidades mínimas de bilirrubina son lo suficientemente anormales como para requerir una investigación adicional. 
Algunos componentes de la orina (medicamentos, indicadores urinarios) pueden producir una decoloración amarillenta o rojiza del papel de prueba que puede interferir con la 
interpretación del resultado. Las concentraciones de ácido ascórbico de 1,4 mmol/L o superiores pueden causar falsos negativos.
Glucosa: Esta prueba, que se basa en la reacción específica de la glucosa oxidasa/peroxidasa, es específica para la glucosa. No se conoce ninguna otra sustancia excretada 
en la orina que no sea la glucosa que dé un resultado positivo. El ácido ascórbico de más de 1,4 mmol/L y/o las concentraciones elevadas de cetonas (8 mmol/L) pueden 
provocar falsos negativos en las muestras que contienen pequeñas cantidades de glucosa (5,5 mmol/L). La reactividad de la prueba de glucosa disminuye a medida que 
aumenta la gravedad específica de la orina. Las reacciones falsas positivas pueden ser causadas por el hipoclorito o el peróxido (agentes de limpieza). La reactividad también 
puede variar con la temperatura.
Proteínas: Esta prueba se basa en el principio del error proteico del indicador de pH. La zona del reactivo es más sensible a la albúmina. Un pH elevado (hasta 9) no afecta a 
la prueba. Los residuos de desinfectantes que contienen grupos de amonio cuaternario o clorhexidina presentes en el recipiente de orina pueden dar lugar a resultados falsos 
positivos.
Gravedad específica: Esta prueba contiene un detergente y azul de bromotimol que indica la presencia de constituyentes iónicos en la orina al cambiar de color de verde a 
amarillo. La prueba de gravedad específica permite determinar la gravedad específica de la orina entre 1,005 y 1,030. En general, se correlaciona dentro de 0,005 con los valores 
obtenidos con el método del índice de refracción. Las tiras se ajustan automáticamente al pH por el instrumento cuando el pH≥7,0 o el pH≤5,0. La orina altamente alcalina puede 
causar lecturas bajas con otros métodos. Pueden obtenerse lecturas de gravedad específica elevadas en presencia de cantidades moderadas de proteínas (5 g/L).
pH: Esta prueba contiene un indicador mixto que genera un cambio de color evidente entre el pH 5,0 y el pH 9,0.
Sangre: La hemoglobina y la mioglobina catalizan la oxidación del indicador mediante el hidroperóxido orgánico contenido en el papel de prueba. Esta prueba es muy sensible a la 
hemoglobina y, por tanto, complementa el examen microscópico. La sensibilidad de esta prueba puede verse reducida en orinas con una gravedad específica elevada. La prueba 
es igualmente sensible tanto a la mioglobina como a la hemoglobina (una concentración de hemoglobina de 150-620 μg/L equivale aproximadamente a 5-15 glóbulos rojos 
intactos por microlitro). Captopril y Etodolac (Lodine) también pueden provocar una disminución de la reactividad. A menudo se encuentra sangre en la orina de las mujeres que 
menstrúan. Algunos contaminantes oxidantes, como el hipoclorito, pueden producir resultados falsos positivos. La peroxidasa microbiana asociada a las infecciones del tracto 
urinario puede causar una reacción falsa positiva. Las concentraciones de ácido ascórbico de 1,4 mmol/L o superiores pueden causar falsos negativos en los niveles de trazas. 

Calcio: Esta prueba se basa en el ion calcio de la orina que reacciona con el oCPC para producir un cambio de color. Una alta concentración de iones de magnesio en la orina 
puede afectar a la prueba.
Relación microalbúmina/creatinina (A:C): Puede reducir el error estocástico. Normalmente, la relación A:C es inferior a 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Cuando la proporción está entre 
30 mg/g (3,4 mg/mmol) y 300 mg/g (33,9 mg/mmol), es anormal, y cuando es superior a 300 mg/g (33,9 mg/mmol), es gravemente anormal.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
1.	 El procedimiento analítico requiere material adicional: Analizador de orina automático UNAMAX o analizador de orina UNAMAX Lite. Encontrará instrucciones detalladas de 

funcionamiento en el manual de instrucciones del aparato.
2.	 Cuando utilice el analizador de orina UNAMAX Lite, asegúrese de que la tira reactiva de orina está completamente sumergida en la muestra de orina o utilice un cuentagotas 

para gotear la muestra de orina uniformemente en la tira reactiva. Al retirar la tira de la muestra de orina, arrastre el borde de la tira contra el borde del recipiente de orina para 
eliminar el exceso de orina. Seque el borde más largo de la tira con papel absorbente. Evite cualquier contaminación por arrastre de las almohadillas de reactivos adyacentes.

3.	 Al interpretar el resultado con el analizador de orina, siga las instrucciones del correspondiente manual de instrucciones.

PRECAUCIONES
1.	 La prueba está destinada a los profesionales de la salud.
2.	 La carta de colores de la etiqueta está pensada únicamente como referencia.
3.	 Recoger muestras de orina fresca en recipientes limpios y secos. Evitar de exponer las muestras de orina a la luz solar, ya que esto induce la oxidación de la bilirrubina y el 

urobilinógeno y, por lo tanto, da resultados artificialmente más bajos para estos dos parámetros. 
4.	 No tocar las almohadillas de reactivos. Las tiras deben mantenerse limpias para evitar la contaminación.
5.	 No retire los desecantes. Vuelva a tapar inmediatamente después de retirar la tira reactiva: una exposición prolongada (más de 5 minutos) a la humedad del aire puede dar 

lugar fácilmente a resultados inexactos de la prueba. 
6.	 No utilice tiras reactivas después de su fecha de caducidad y no utilice tiras reactivas deterioradas, descoloridas o ennegrecidas.
7.	 En caso de refrigeración, ponga las tiras a temperatura ambiente antes de usarlas.
8.	 Las lecturas falsas positivas para la sangre y la glucosa pueden ser el resultado de residuos de desinfectantes fuertemente oxidantes en el recipiente de recogida de 

muestras. No añada conservantes a la orina. Evitar la contaminación por productos químicos volátiles. 
9.	 Las tiras reactivas usadas no deben reutilizarse y deben eliminarse como residuos médicos generales.
10.	 Por regla general, el diagnóstico o la terapia no deben basarse en el resultado de una sola prueba, sino que deben establecerse en el contexto de todos los demás hallazgos 

médicos. Todavía no se conocen plenamente los efectos de las drogas o sus metabolitos en las pruebas individuales. Por lo tanto, en los casos dudosos, es aconsejable 
repetir la prueba después de suspender un medicamento específico. Grandes cantidades de ácido ascórbico en la orina pueden producir resultados artificialmente bajos o 
falsos negativos para la glucosa, la sangre, los nitritos y la bilirrubina.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacenar a temperaturas entre 2 °C y 30 °C. Conservar sólo en el frasco original, evitando la humedad, la luz solar directa o el calor. Las tiras no utilizadas que permanecen en 
el envase original tapado son estables durante 3 meses después de su primera apertura. No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del 
vial. El producto tiene una validez de 18 meses si queda sin abrir.

EMPAQUETADO
100 tiras por envase.

PORTUGUÊS
Tiras reagentes para análise da urina LabUSticks 11F/12F/14F
LEIA ATENTAMENTE ESTE FOLHETO ANTES DE USAR
Exclusivamente para Uso em Diagnóstico In Vitro

USO PRETENDIDO
As tiras reagentes para análise da urina LabUSticks 11F/12F/14F são utilizadas nos testes de medição semiquantitativa do ácido ascórbico, nitrito, microalbumina, leucócitos, 
creatinina, corpos cetónicos, urobilinogénio, bilirrubina, glucose, proteínas, gravidade específica, pH, sangue e cálcio na urina (consulte no rótulo da embalagem ou do frasco quais 
os testes incluídos na tira que está a utilizar). Use apenas com os analisadores automáticos de urina UNAMAX e os analisadores de urina UNAMAX Lite. As tiras reagentes para 
análise da urina LabUSticks 11F/12F/14F devem ser utilizadas para diagnóstico in vitro por profissionais de saúde. 

RESUMO
As tiras reagentes para análise da urina LabUSticks 11F/12F/14Fs são constituídas por uma tira de plástico equipada com uma base de papel de reagente e uma base de 
calibração. Esta função facilita a medição de vários constituintes da urina e permite o uso nos diagnósticos quotidianos ou em análises compostas. A base de calibração, que não 
está impregnada com reagentes, permite a correção instrumental automática do desvio da cor natural da urina para obter resultados extremamente precisos.

PRINCÍPIOS E LIMITAÇÕES DO TESTE 
Ácido ascórbico: O teste inclui a descoloração do reagente de Tillmans. Pode ocorrer uma reação falsa positiva em presença de outros reagentes de redução.
Nitritos: Este teste baseia-se no princípio do teste de Griess e na sua especificidade aos nitritos. Qualquer grau de desenvolvimento de um cor-de-rosa uniforme deve ser 
interpretado como positivo. O teste de nitrito sugere a presença de 105, ou mais, organismos por ml, mas o desenvolvimento da cor não é proporcional ao número de bactérias 
presente. Um resultado negativo não prova, por si só, que não há bacteriúria significativa. Podem obter-se resultados negativos quando as infeções das vias urinárias são 
provocadas por organismos que não contêm redutase, para converter o nitrato em nitrito, quando a urina não foi retida tempo suficiente na bexiga (4-8 horas) para que ocorresse 
a redução do nitrato, ou quando está ausente o nitrato alimentar, mesmo estando presentes organismos contendo redutase e a incubação na bexiga é ampla. As concentrações 
de ácido ascórbico de 1,4 mmol/l, ou superiores, podem provocar resultados falsos negativos com amostras contendo concentrações de ião nitrito de 43 μmol/l, ou inferiores. 
Devido à existência de nitratos, um resultado positivo pode não indicar uma infeção das vias urinárias.
Microalbumina: A reação da albumina é mais sensível do que a reação da globulina, hemoglobina, proteína Bence-Jones e mucina, portanto um resultado negativo não exclui a 
existência das proteínas acima referidas na urina. Quando os resultados se situam entre 20-200 mg/l, é indicada microalbuminúria, e quando os resultados ultrapassam 200 mg/l, 
é indicada albuminúria clínica. Esta ação não é muito afetada pela creatinina e hemoglobina, etc. A urina alcalina pode causar resultados de falsos positivos.
Leucócitos: Este teste revela a presença de esterases dos granulócitos. Essas esterases dividem um éster indoxil, e o indoxil assim libertado reage com um sal de diazónio para 
produzir um pigmento violeta. Os resultados da esterase dos leucócitos podem ser positivos na ausência de células observáveis se os leucócitos tiverem lisado. Ocasionalmente, 
podem ser encontrados resultados positivos com amostras aleatórias de mulheres, devido à contaminação da amostra por descarga vaginal. Concentrações elevadas de glucose 
(55 mmol/l, ou superior), ou gravidade específica elevada, podem provocar resultados do teste reduzidos. A presença de cefalexina, cefalotina e tetraciclina pode provocar uma 
redução da reatividade e níveis elevados de medicamentos podem provocar uma reação falsa negativa. A área de teste não reage com os linfócitos. A reatividade também pode 
variar com a temperatura.
Creatinina: Este teste baseia-se no princípio de uma reação de troca. A creatinina desloca os pigmentos do composto de cloreto metálico e pigmentos ácidos, causando uma 
alteração de cor de verde a amarelo. A excreção diária de creatinina, relacionada com a massa muscular do corpo humano, é normalmente constante. Alguns compostos, 
propriedades físicas e pigmentos amarelos de alta concentração podem afetar os resultados do teste.
Ácidos cetónicos: Este teste baseia-se no princípio de teste legal e é mais sensível ao ácido acetoacético do que à acetona. A área reagente não reage com o ácido 
β-hidroxibutírico. Algumas urinas com gravidade específica elevada/pH baixo podem provocar reações até e incluindo vestígios. Normalmente, as amostras de urina normal 
apresentam resultados negativos com este reagente. Podem ocorrer resultados falsos positivos (vestígios) com amostras de urina altamente pigmentada ou contendo grandes 
quantidades de metabolitos de levodopa.
Urobilinogénio: Este teste baseia-se na reação de Ehrlich. Esta área de teste detetará o urobilinogénio em concentrações até 1,8 mg/l (3 μmol/l, aproximadamente 0,2 unidades 
Ehrlich/dl) na urina. A área de reagente pode reagir com substâncias de interferência que como se sabe reagem com o reagente de Ehrlich. Os pigmentos e os medicamentos 
excretados, que têm uma coloração vermelha intrínseca em meio ácido, podem produzir resultados falsos positivos. Este teste é inibido por concentrações elevadas de 
formaldeído. A reatividade da tira aumenta com a temperatura: a temperatura ideal é entre 23-27 °C. A ausência de urobilinogénio não pode ser determinada com este teste.
Bilirrubina: Este teste baseia-se no acoplamento da bilirrubina com sal de diazónio em meio ácido. Normalmente, a bilirrubina não é detetável na urina, mesmo com os métodos 
mais sensíveis. Mesmo os mais pequenos vestígios de bilirrubina são suficientemente anormais para exigir outras análises. Alguns constituintes da urina (medicamentos, 
indicativos urinários) podem provocar uma descoloração amarelada ou avermelhada do papel de teste, que pode interferir com a interpretação do resultado. As concentrações 
de ácido ascórbico na ordem dos 1,4 mmol/L, ou superiores, podem provocar resultados falsos negativos.
Glucose: Este teste, que se baseia na reação específica da oxidase/peroxidase, é específico para a glucose. Desconhece-se se alguma substância excretada na urina, para 
além da glucose, apresenta resultado positivo. O ácido ascórbico no teor de mais de 1,4 mmol/l e/ou elevadas concentrações de corpos cetónicos (8 mmol/l) podem provocar 
resultados falsos negativos em amostras contendo pequenas quantidades de glucose (5,5 mmol/l). A reatividade do teste da glucose diminui à medida que aumenta a gravidade 
específica da urina. As reações de falsos positivos podem ser causadas por hipoclorito ou peróxido (agentes de limpeza). A reatividade também pode variar com a temperatura.
Proteínas: Este teste baseia-se no princípio do erro de proteína de um indicador de pH. A área de reagente é mais sensível à albumina. Um pH elevado (até 9) não afetará o 
teste. Os resíduos de desinfetantes que contêm grupos de amónio quarternário ou clorexidina presente no recipiente da urina podem causar resultados de falsos positivos.
Gravidade específica: Este teste contém um detergente e Azul de Bromotimol que indica a presença de constituintes iónicos na urina alterando a cor de verde para amarelo. O 
teste da gravidade específica permite a determinação da gravidade específica da urina entre 1,005 e 1,030. Em geral, está relacionado em 0,005 com os valores obtidos com o 
método de índice de refração. As tiras são ajustadas automaticamente pelo medidor para o pH quando este é igual ou superior a 7,0 ou igual ou inferior a 5,0. Uma urina alcalina 
altamente tamponada pode provocar leituras baixas, comparado com outros métodos. Podem obter-se leituras elevadas de gravidade específica na presença de quantidades 
moderadas (5 g/l) de proteínas.
pH: Este teste contém um indicador misto que gera uma alteração evidente na cor entre pH 5,0 e pH 9,0.
Sangue: A hemoglobina e a mioglobina catalisam a oxidação do indicador por meio de hidroperóxido orgânico contido no papel de teste. Este teste é muito sensível à 
hemoglobina e assim complementa o exame microscópico. A sensibilidade deste teste pode ser reduzida em urina com gravidade específica elevada. O teste é igualmente 
sensível a mioglobina e hemoglobina (uma concentração de hemoglobina de 150 μg/l - 620 μg/l é aproximadamente equivalente a 5-15 glóbulos vermelhos intactos por 
microlitro). O Captopril e o Etodolaco (Lodina) também podem provocar uma menor reatividade. Frequentemente encontra-se sangue na urina de mulheres menstruadas. 
Determinados contaminantes oxidantes, tais como hipoclorito, podem provocar resultados falsos positivos. A Peroxidase microbiana, associada a uma infeção das vias urinárias, 
pode provocar uma reação falsa positiva. As concentrações de ácido ascórbico, na ordem de 1,4 mmol/l, ou superior, podem provocar falsos negativos, a níveis de vestígios. 
Cálcio: Este teste baseia-se no ião de cálcio na urina que reage com oCPC para produzir uma alteração de cor. Uma alta concentração do ião de magnésio na urina pode afetar o teste.
Proporção entre microalbumina e creatinina (A:C): A proporção obtida combinando a microalbumina e a creatinina permite reduzir o erro estocástico. Normalmente, a proporção 
A:C é inferior a 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Quando a proporção se situa entre 30 mg/g (3,4 mg/mmol) e 300 mg/g (33,9 mg/mmol), é anormal, e quando é superior a 300 mg/g 
/33,9 mg/mmol), é gravemente anormal.

PROCEDIMENTO DE TESTE
1.	 Materiais adicionais necessários: Analisadores automático de urina UNAMAX ou analisador de urina UNAMAX Lite. No manual de instruções do aparelho poderá encontrar 

instruções de utilização detalhadas.
2.	 Ao usar o analisador de urina UNAMAX Lite, certifique-se de que a tira de teste da urina está completamente imersa na amostra de urina, ou utilize um conta-gotas para 

recobrir uniformemente a tira de teste com a amostra de urina. Ao remover a tira da amostra de urina, arraste a extremidade da tira pela orla do recipiente de urina para 
remover a urina em excesso. Seque a extremidade mais comprida da tira com papel absorvente. Evite eventuais contaminações de tiras reagentes adjacentes.

3.	 Ao interpretar o resultado com o analisador de urina, siga as instruções no respetivo manual de utilização.

PRECAUÇÕES
1.	 O teste é concebido para ser utilizado por profissionais de saúde.
2.	 A tabela de cores no rótulo deve ser utilizada apenas como referência.
3.	 Recolha amostras de urina frescas em recipientes limpos e secos. Não exponha as amostras de urina à luz do sol, pois esta induz a oxidação da bilirrubina e do 

urobilinogénio e consequentemente provoca resultados artificialmente mais baixos para estes dois parâmetros. 
4.	 Não toque nas tiras reagentes. As tiras devem ser mantidas limpas para evitar contaminações.
5.	 Não descarte os desidratantes. Volte a colocar imediatamente a tampa após remover a tira reagente: uma exposição prolongada (mais de 5 minutos) à humidade do ar pode 

causar resultados de teste incorretos. 
6.	 Não use as tiras reagentes após o seu prazo de validade, e não use tiras reagentes deterioradas, descoloridas ou enegrecidas.
7.	 Se refrigeradas, deixe estabilizar as tiras à temperatura ambiente antes de usar.
8.	 Podem verificar-se leituras falsas positivas do sangue e da glucose devido a resíduos de desinfetantes fortemente oxidantes no recipiente de colheita da amostra. Não 

adicione conservantes à urina. Evite a contaminação por substâncias químicas voláteis. 
9.	 As tiras de teste usadas não podem ser reutilizadas e devem ser eliminadas como resíduos médicos genéricos.
10.	 Geralmente, o diagnóstico ou a terapia não devem basear-se apenas num resultado de teste mas deverá ser definido tendo em consideração todos os outros exames 

médicos. Ainda não há conhecimento suficiente sobre os efeitos de medicamentos, ou dos seus metabolitos, em testes individuais. Em caso de dúvidas, é aconselhável 
repetir o teste após a descontinuidade de um medicamento em especial. Grandes quantidades de ácido ascórbico na urina podem provocar resultados baixos ou falsos 
negativos para glucose, sangue, nitritos e bilirrubina.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazene a temperaturas entre 2 °C e 30 °C. Armazene apenas no frasco original, evitando a exposição a humidade, luz solar direta ou calor. As tiras restantes, conservadas no 
recipiente original bem fechado, mantêm-se estáveis durante três meses, após a abertura inicial. Não utilize as tiras reagentes após a data de validade gravada no rótulo do frasco. 
Se não for aberto, este produto tem um prazo de validade de 18 meses.

EMBALAGEM
100 tiras por recipiente.
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DEUTSCH
LabUSticks 11F/12F/14F Urinteststreifen
VOR DER ANWENDUNG AUFMERKSAM DIESE PACKUNGSBEILAGE DURCHLESEN
Nur für die In-vitro-Diagnostik bestimmt

VERWENDUNGSZWECK
LabUSticks 11F/12F/14F Urinteststreifen ermöglichen Tests für die semiquantitative Bestimmung von Ascorbinsäure, Nitrit, Mikroalbumin, Leukozyten, Kreatinin, Ketonen, 
Urobilinogen, Bilirubin, Glukose, Proteinen, spezifischem Gewicht, pH, Blut und Kalzium im Urin (überprüfen Sie auf dem Umkarton oder dem Etikett der Dose, welche Tests der 
von Ihnen verwendete Teststreifen umfasst). Nur zur Verwendung mit dem automatischen Urinanalysegerät UNAMAX und dem Urinanalysegerät UNAMAX Lite. LabUSticks 
11F/12F/14F Urinteststreifen sind für die Anwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinische Fachkräfte bestimmt. 

ZUSAMMENFASSUNG
LabUSticks 11F/12F/14F Urinteststreifen bestehen aus Kunststoffstreifen, die mit Testfeldern aus Papier und einem Kalibrierungsfeld versehen sind. Dies erleichtert die Messung 
mehrerer Urinparameter sowie die Verwendung für die Routinediagnostik und die Serienbestimmung. Das Kalibrierungsfeld, das nicht mit Reagenzien beschichtet ist, ermöglicht 
dem Gerät die automatische Korrektur von Abweichungen der natürlichen Farbe des Urins, sodass genaue Ergebnisse erhalten werden.

TESTPRINZIPIEN UND EINSCHRÄNKUNGEN
Ascorbinsäure: Der Test beruht auf der Entfärbung von Tillmans-Reagenz. Bei Vorliegen anderer reduzierender Stoffe kann eine falsch-positive Reaktion erfolgen. 
Nitrite: Dieser Test basiert auf dem Prinzip der Grieß’schen Probe und ist spezifisch für Nitrite. Die Entwicklung einer gleichmäßigen rosafarbenen Färbung jeglicher Schattierung 
sollte als positiv interpretiert werden. Der Nitrittest weist auf das Vorliegen von 105 oder mehr Organismen pro mL hin, aber die Farbveränderung ist nicht proportional zur Anzahl 
der vorhandenen Bakterien. Ein negatives Ergebnis allein ist kein Nachweis dafür, dass keine signifikante Bakterienmenge im Urin vorliegt. Negative Ergebnisse können erhalten 
werden, wenn Harnwegsinfektionen durch Organismen hervorgerufen werden, die keine Reduktase zur Umwandlung von Nitrat in Nitrit besitzen, wenn der Urin nicht lange 
genug (4-8 Stunden) für die Nitratreduktion in der Harnblase verblieben ist oder wenn kein Nitrat mit der Nahrung aufgenommen wurde, auch wenn Organismen mit Reduktase 
vorhanden sind und die Inkubation in der Harnblase lang genug war. Ascorbinsäurekonzentrationen ab 1,4 mmol/L können zu falsch-negativen Ergebnissen führen, wenn die 
Probe Nitrit-Ionen in Konzentrationen von 43 μmol/L oder weniger enthält. Aufgrund des Vorliegens von Nitraten ist ein positives Ergebnis möglicherweise kein Anzeichen für 
eine Harnwegsinfektion.
Mikroalbumin: Der Teststreifen reagiert mit höherer Sensitivität auf Albumin als auf Globulin, Hämoglobin, Bence-Jones-Protein und Mucin, sodass ein negatives Ergebnis das 
Vorliegen dieser Proteine im Urin nicht ausschließt. Ein Ergebnis von 20-200 mg/L zeigt eine Mikroalbuminurie an, während Ergebnisse über 200 mg/L eine klinische Albuminurie 
anzeigen. Diese Reaktion wird von Kreatinin, Hämoglobin usw. kaum beeinflusst. Alkalischer Urin kann zu falsch-positiven Ergebnissen führen.
Leukozyten: Dieser Test zeigt das Vorliegen von Granulozyten-Esterasen auf. Diese Esterasen spalten ein Indoxylester, und das freigesetzte Indoxyl reagiert mit Diazoniumsalz, 
sodass sich eine violette Farbe bildet. Die Ergebnisse der Leukozytenesterase können positiv sein, auch wenn keine sichtbaren Zellen vorliegen, wenn die Leukozyten lysiert wurden. 
Positive Ergebnisse können manchmal zufallsbedingt in Proben von Frauen vorliegen, wenn die Probe durch Scheidenausfluss verunreinigt wurde. Hohe Glukosekonzentrationen 
(> 55 mmol/L) oder ein hohes spezifisches Gewicht können die Testergebnisse verringern. Das Vorliegen von Cefalexin, Cefalotin oder Tetracyclin kann zu verringerter Reaktivität 
führen, und hohe Werte dieser Arzneimittel können falsch-negative Reaktionen verursachen. Das Reagenzienfeld reagiert nicht mit Lymphozyten. Die Reaktivität kann auch je 
nach Temperatur unterschiedlich sein.
Kreatinin: Der Test basiert auf dem Prinzip einer Verdrängungsreaktion. Kreatinin verdrängt die Farbstoffe aus der Verbindung von Metallchlorid und sauren Farbstoffen, sodass 
sich die Farbe von Gelb auf Grün ändert. Die tägliche Kreatininausscheidung, die mit der Muskelmasse des menschlichen Körpers zusammenhängt, ist normalerweise konstant. 
Bestimmte Stoffe, physische Eigenschaften und hochkonzentrierte gelbe Pigmente können die Testergebnisse beeinflussen.
Ketone: Dieser Test basiert auf dem Prinzip des Legal-Tests und ist empfindlicher gegenüber Acetessigsäure als gegenüber Aceton. Das Reagenzienfeld reagiert nicht mit 
β-Hydroxybuttersäure. Einige Urinproben mit hohem spezifischem Gewicht oder niedrigem pH-Wert können zu Reaktionen bis hin zu Spurenmengen führen. Normale Urinproben 
zeigen mit diesem Reagenz normalerweise ein negatives Ergebnis. Falsch-positive Ergebnisse (Spuren) können mit stark pigmentierten Urinproben oder mit Proben, die große 
Mengen von Levodopa-Metaboliten enthalten, erhalten werden.
Urobilinogen: Der Test basiert auf der Ehrlich-Reaktion. Dieses Testfeld erfasst Urobilinogen selbst in Konzentrationen von nur 1,8 mg/L (3 μmol/L, etwa 0,2 Ehrlich-Einheiten/dL) 
im Urin. Das Reagenzienfeld kann mit interferierenden Substanzen reagieren, von denen bekannt ist, dass sie mit dem Ehrlich-Reagenz reagieren. Ausgeschiedene Pigmente und 
Arzneimittel mit einer intrinsischen roten Färbung in sauren Medien können zu falsch-positiven Ergebnissen führen. Der Test wird von hohen Formaldehydkonzentrationen gehemmt. Die 
Reaktivität des Streifens steigt mit der Temperatur an; die optimale Temperatur beträgt 23-27 °C. Das Nichtvorliegen von Urobilinogen kann mit diesem Test nicht nachgewiesen werden.
Bilirubin: Dieser Test basiert auf der Verkupplung von Bilirubin mit Diazoniumsalz in einem sauren Medium. Normalerweise kann auch mit den empfindlichsten Methoden 
kein Bilirubin im Urin nachgewiesen werden. Selbst Spuren von Bilirubin sind abnormal genug, um weitere Untersuchungen zu erfordern. Einige Urinbestandteile 
(Arzneimittel, Urinindikatoren) können zu einer gelblichen oder rötlichen Verfärbung des Testpapiers führen, welche die Deutung des Ergebnisses beeinträchtigen kann. 
Ascorbinsäurekonzentrationen ab 1,4 mmol/L können zu falsch-negativen Ergebnissen führen.
Glukose: Dieser Test, der auf der spezifischen Glukoseoxidase-Peroxidase-Reaktion basiert, ist spezifisch für Glukose. Es ist außer Glukose keine im Urin ausgeschiedene Substanz 
bekannt, die ein positives Ergebnis verursacht. Ascorbinsäure über 1,4 mmol/L und/oder eine hohe Ketonkonzentration (8 mmol/L) können bei Proben mit geringen Mengen von 
Glukose (5,5 mmol/L) zu falsch-negativen Ergebnissen führen. Die Reaktivität des Glukosetests nimmt mit dem Anstieg des spezifischen Gewichts des Urins ab. Falsch-positive 
Reaktionen können durch Hypochlorit oder Peroxid (Reinigungsmittel) verursacht werden. Die Reaktivität kann auch je nach Temperatur unterschiedlich sein.
Proteine: Dieser Test basiert auf dem Prinzip des Proteinfehlers eines pH-Indikators. Das Testfeld ist empfindlicher gegenüber Albumin. Ein hoher pH-Wert (bis zu 9) beeinflusst 
den Test nicht. Rückstände von Desinfektionsmitteln, die quartäre Ammoniumgruppen oder Chlorhexidin enthalten, im Uringefäß können zu falsch-positiven Ergebnissen führen.
Spezifisches Gewicht: Dieser Test enthält ein Detergens und Bromthymolblau, welches das Vorliegen von ionischen Bestandteilen im Urin durch einen Farbumschlag von Grün 
auf Gelb anzeigt. Der Test ermöglicht es, das spezifische Gewicht des Urins in einem Bereich von 1,005 bis 1,030 zu bestimmen. Im Allgemeinen weicht das Ergebnis um nicht 
mehr als 0,005 von den mit der Brechungsindexmethode erhaltenen Werten ab. Die Streifen werden vom Gerät automatisch an den pH-Wert angepasst, wenn dieser ≥7,0 oder ≤5,0 
beträgt. Stark gepufferter alkalischer Urin kann im Vergleich zu anderen Methoden zu niedrigeren Werten führen. Hohe Werte für das spezifische Gewicht können bei Vorliegen 
geringer Mengen von Protein (5 g/L) erhalten werden.
pH: Dieser Test enthält einen gemischten Indikator, der eine deutliche Farbveränderung im Bereich von pH 5,0 bis pH 9,0 hervorruft.
Blut: Hämoglobin und Myoglobin katalysieren die Oxidation des Indikators mithilfe des im Testpapier enthaltenen organischen Hydroperoxids. Dieser Test ist sehr empfindlich 
gegenüber Hämoglobin und ergänzt daher die mikroskopische Untersuchung. Die Sensitivität dieses Tests kann in Urin mit hohem spezifischem Gewicht verringert sein. Der Test 
ist gleichermaßen empfindlich gegenüber Myoglobin und Hämoglobin (eine Hämoglobinkonzentration von 150-620 μg/L entspricht etwa 5-15 intakten roten Blutkörperchen pro 
Mikroliter). Captopril und Etodolac (Lodine) können auch zu einer verringerten Reaktivität führen. Blut liegt oft im Urin von Frauen während der Monatsblutung vor. Bestimmte 
oxidierende Verunreinigungen, wie Hypochlorit, können falsch-positive Ergebnisse verursachen. Mikrobielle Peroxidase, die mit Harnwegsinfektionen verbunden ist, kann zu falsch-
positiven Reaktionen führen. Ascorbinsäurekonzentrationen ab 1,4 mmol/L können bei Spurenmengen zu falsch-negativen Ergebnissen führen. 
Kalzium: Dieser Test basiert auf der Reaktion von im Urin vorliegenden Kalziumionen mit oCPC, wobei ein Farbumschlag entsteht. Eine hohe Konzentration von Magnesiumionen 
im Urin kann den Test beeinflussen.
Mikroalbumin/Kreatinin-Verhältnis (A:K): Das durch die Kombination von Mikroalbumin und Kreatinin erhaltene Verhältnis kann den Zufallsfehler verringern. Das A:K-Verhältnis 
liegt normalerweise unter 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Ein Verhältnis zwischen 30 mg/g (3,4 mg/mmol) und 300 mg/g (33,9 mg/mmol) ist abnormal und ein Verhältnis über 300 mg/g 
(33,9 mg/mmol) ist schwerwiegend abnormal.

TESTVERFAHREN
1.	 Zusätzlich benötigte Materialien: automatisches Urinanalysegerät UNAMAX oder Urinanalysegerät UNAMAX Lite. Detaillierte Anweisungen finden Sie in der 

Bedienungsanleitung des Geräts.
2.	 Wenn Sie das Urinanalysegerät UNAMAX Lite verwenden, achten Sie darauf, dass der Urinteststreifen vollständig in die Urinprobe eingetaucht wird, oder verwenden Sie eine 

Pipette, um die Urinprobe gleichmäßig auf den Teststreifen zu tröpfeln. Wenn Sie den Teststreifen aus der Urinprobe herausnehmen, streifen Sie die Kante des Streifens 
am Rand des Uringefäßes ab, um überschüssigen Urin zu entfernen. Tupfen Sie die Längsseite des Teststreifens mit saugfähigem Papier ab. Vermeiden Sie eine durch 
Überlaufen von benachbarten Feldern verursachte Verunreinigung.

3.	 Befolgen Sie zur Interpretation der Ergebnisse mit dem Urinanalysegerät die Anweisungen in dessen Bedienungsanleitung.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Der Test ist für die Anwendung durch medizinische Fachkräfte bestimmt.
2.	 Die Farbskala auf dem Etikett dient nur als Anhaltspunkt.
3.	 Frische Urinproben in sauberen, trockenen Gefäßen abnehmen. Die Urinproben nicht Sonnenlicht aussetzen, da dies zur Oxidierung von Bilirubin und Urobilinogen und somit 

zu fälschlich niedrigeren Ergebnissen für diese zwei Parameter führt. 
4.	 Die Reagenzienfelder nicht berühren. Die Streifen sollten sauber gehalten werden, um Verunreinigungen zu verhindern.
5.	 Das Trockenmittel nicht entfernen. Die Dose nach Entnahme eines Teststreifens sofort wieder fest verschließen: Wenn die Streifen längere Zeit (mehr als 5 Minuten) 

Luftfeuchte ausgesetzt sind, kann dies leicht zu ungenauen Ergebnissen führen. 
6.	 Teststreifen nicht nach ihrem Verfallsdatum verwenden und keine beschädigten, verfärbten oder geschwärzten Teststreifen verwenden.
7.	 Im Kühlschrank gelagerte Teststreifen vor der Verwendung Raumtemperatur erreichen lassen.
8.	 Falsch-positive Ergebnisse für Blut und Glukose können durch Rückstände von stark oxidierenden Desinfektionsmitteln im Probenahmegefäß verursacht werden. Dem Urin 

keine Konservierungsmittel hinzufügen. Die Verunreinigung mit flüchtigen Chemikalien vermeiden. 
9.	 Bereits benutzte Teststreifen dürfen nicht erneut verwendet werden und sind als allgemeiner medizinischer Abfall zu entsorgen.
10.	 Die Diagnose oder Therapie sollte in der Regel nicht allein auf einem einzelnen Testergebnis beruhen, sondern sollte im Zusammenhang mit allen anderen medizinischen 

Befunden festgelegt werden. Vollständige Kenntnisse der Wirkungen von Arzneimitteln oder deren Metaboliten auf die einzelnen Tests sind noch nicht verfügbar. Im 
Zweifelsfall ist es daher ratsam, den Test nach Absetzen des jeweiligen Arzneimittels zu wiederholen. Große Mengen von Ascorbinsäure im Urin können zu fälschlich 
niedrigen bis falsch-negativen Ergebnissen für Glukose, Blut, Nitrite und Bilirubin führen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Bei 2 °C bis 30 °C lagern. Nur in der Originaldose aufbewahren und vor Feuchtigkeit, direktem Sonnenlicht und Wärme schützen. Nicht verwendete Teststreifen im verschlossenen 
Originalbehältnis sind nach dem ersten Öffnen drei Monate haltbar. Die Teststreifen nicht nach dem auf dem Etikett der Dose aufgedruckten Verfallsdatum verwenden. Das 
ungeöffnete Produkt ist 18 Monate haltbar.

PACKUNGSGRÖSSE
100 Streifen pro Behältnis.

FRANÇAIS
Bandelettes urinaires LabUSticks 11F/12F/14F 
LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE AVANT L’UTILISATION
À utiliser uniquement pour le Diagnostic In Vitro

UTILISATION PRÉVUE
Les bandelettes urinaires LabUSticks 11F/12F/14F permettent d’effectuer le dosage semi-quantitatif de l’acide ascorbique, du nitrite, de la micro-albumine, des leucocytes, de la 
créatinine, des cétones, de l’urobilinogène, de la bilirubine, du glucose, des protéines, de la densité, du pH, du sang et du calcium dans l’urine (se reporter à l’étiquette sur le carton 
ou le flacon pour voir quels sont les tests inclus dans la bandelette que vous êtes en train d’utiliser). Utiliser seulement avec l’analyseur automatique d’urine UNAMAX et l’analyseur 
d’urine UNAMAX Lite. Les bandelettes urinaires LabUSticks 11F/12F/14F sont destinées à être utilisée exclusivement pour un diagnostic in vitro par des professionnels de la santé. 

RÉSUMÉ 
Les bandelettes urinaires LabUSticks 11F/12F/14F comprennent une bandelette plastique équipée de tampon réactif et de tampon de calibrage. Cette fonctionnalité facilite le 
dosage des multiples composants de l’urine pour un diagnostic quotidien d’examens de groupe. Le tampon de calibrage qui n’est pas imprégné de réactifs, permet une correction 
instrumentale automatique des écarts de la couleur naturelle de l’urine de manière à pouvoir obtenir des résultats précis. 

PRINCIPES ET LIMITATIONS DES TESTS 
Acide ascorbique : Le test implique la décoloration du réactif de Tillman. Une fausse réaction positive peut avoir lieu en présence d’autres agents de réduction.
Nitrites : Ce test est fondé sur le principe des tests Griess et il est spécifique pour les nitrites. Le développement de n’importe quelle nuance de couleur rose uniforme devrait 
être interprété comme un résultat positif. Le test du nitrite suggère la présence de 105 ou plus d’organismes par mL, mais le développement de la couleur n’est pas proportionnel 
au nombre de bactéries présentes. Un résultat négatif ne prouve pas que des bactériuries significatives sont absentes. Des résultats négatifs peuvent se produire lorsque les 
infections des voies urinaires sont causées par des organismes qui ne contiennent pas de la réductase pour convertir du nitrate en nitrite ; ou bien lorsque l’urine n’as pas été 
retenue pour un temps suffisamment long dans la vessie (4- 8 heures) pour la réduction du nitrate ; ou bien lorsque le nitrate alimentaire est absent, même si les organismes 
contenant de la réductase sont présents et que l’incubation dans la vessie est vaste. Des concentrations d’acide ascorbique de 1.4 mmol/L ou supérieures peuvent donner des 
faux résultats négatifs dans les échantillons contenant des concentrations d’ions de nitrite de 43 μmol/L ou inférieure. En raison de la présence de nitrates, un résultat positif 
peut ne pas indiquer une infection du système urinaire.
Microalbumine : La réaction de l’albumine est plus sensible que la réaction de la globuline, de l’hémoglobine, de la protéine Bence-Jones, et de la mucine, donc un résultat négatif 
n’exclut pas l’existence de la protéine suscitée dans l’urine. Lorsque les résultats sont de 20-200 mg/L, la microalbuminurie est indiquée, et lorsque les résultats dépassent 
200 mg/L, l’albuminurie clinique est indiquée. Cette action est faiblement affectée par la créatinine et hémoglobine, etc. De l’urine alcaline peut donner des faux résultats positifs. 
Leucocytes : Ce test révèle la présence d’estérases de granulocytes. Ces estérases clivent un ester d’indoxyl, et l’indoxyl libéré réagit avec du sel de diazonium pour produire une 

coloration violette. Les résultats de la leucocyte estérase peuvent être positifs en l’absence de cellules observables si les leucocytes sont dissouts. De temps en temps on peut 
trouver des résultats positifs dans des échantillons aléatoires provenant de femmes, à cause de la contamination due aux pertes vaginales. Des concentrations élevées de 
glucose (>55 mmol/L) ou une densité élevée peuvent réduire les résultats du test. La présence de céphalexine, céphalothine, tetracycline peut provoquer une réduction de 
la réactivité et des niveaux élevés de médicament peuvent causer une fausse réaction négative. La zone de test ne réagit pas avec les lymphocytes. La réactivité peut aussi 
varier avec la température.
Créatinine : Ce test est fondé sur le principe d’une réaction de déplacement. La créatinine déplace les colorants provenant du compose de chlorure métallique et des colorant 
acides, provoquant un changement dans la couleur, qui passe du vert au jaune. L’excrétion quotidienne de créatinine, relative à la masse musculaire du corps humain, est 
normalement constante. Des composés, des propriétés physiques et des pigments jaunes à haute concentration peuvent influencer les résultats.
Cétones : Ce test est fondé sur le principe du Test Légal et est plus sensible à l’acide acétoacétique qu’à l’acétone. La zone du réactif ne réagit pas avec l’acide 
β-hydroxybutyrique. Des urines à haute densité ou faible pH peuvent produire des réactions allant jusqu’à, et incluant un état de Traces. Des échantillons d’urine normaux 
produisent normalement des résultats négatifs avec ce réactif. Des faux résultats positifs (Trace) peuvent se produire avec des échantillons d’urines très pigmentés ou 
contentant de grandes quantités de métabolites de la lévodopa.
Urobilinogène : Ce test est fondé sur la réaction de Ehrlich. Cette zone du test détecte de l’urobilinogène en des concentrations aussi faibles que 1.8 mg/L (3 μmol/L, 
approximativement 0.2 Ehrlich unit/dL) dans l’urine. La zone du réactif peut réagir avec des substances interférentes réagissant avec le réactif de Ehrlich. Des pigments 
excrétés ou des produits médicaux ayant une coloration intrinsèquement rouge dans un milieu acide peuvent produire des faux résultats positifs. Ce test est inhibé par des 
concentrations élevées de formaldéhyde. La réactivité de la bandelette augmente avec la température ; la température optimale est de 23-27 °C. L’absence d’urobilinogène 
ne peut pas être déterminée par ce test.
Bilirubine : Ce test est fondé sur le couplage de la bilirubine avec du sel de diazonium dans un milieu acide. Normalement, la bilirubine n’est pas détectable dans l’urine même 
par les méthodes les plus sensibles. Même des quantités très petites de bilirubine sont suffisamment anormales pour demander des recherches plus approfondies. Certains 
constituants de l’urine (médicaments, indicateurs urinaires) peuvent produire une décoloration jaunâtre ou rougeâtre du papier test pouvant interférer avec l’interprétation des 
résultats. Les concentrations d’acide ascorbique de 1.4 mmol/L ou supérieures peuvent causer des faux résultats négatifs.
Glucose : Ce test qui est fondé sur la réaction spécifique de l’oxydase/peroxydase du glucose, est spécifique du glucose. Aucune substance excrétée dans l’urine autre que 
le glucose donne un résultat positif. L’acide ascorbique dépassant le 1.4 mmol/L et/ou des concentrations élevées de cétones (8 mmol/L) peuvent causer des faux résultats 
négatifs pour les échantillons contenant des petites quantités de glucose (5.5 mmol/L). La réactivité du test du glucose diminue lorsque la densité de l’urine augmente. Des 
fausses réactions positives peuvent être causées par l’hypochlorite ou le peroxyde (agents de nettoyage). La réactivité peut aussi varier avec la température.
Protéines : Ce test est fondé sur le principe de l’erreur de la protéine de l’indicateur de pH. L’aire du réactif est plus sensible à l’albumine. Un pH élevé (jusqu’à 9) n’a pas 
d’influence sur le test. Les résidus de désinfectants contenant des groupes d’ammonium quaternaire ou de la chlorhexidine présents dans le récipient de l’urine peuvent 
mener à des faux résultats positifs.
Densité : Ce test contient un détergent et du bleu de Bromothymol indiquant la présence de constituants ioniques dans l’urine qui font passer de la couleur verte à jaune. Le test de 
la densité permet de déterminer la densité de l’urine entre 1.005 et 1.030. En règle générale, 0.005 est la corrélation des résultats du test avec les valeurs obtenues par la méthode 
de l’indice de réfraction. Les bandelettes sont ajustées automatiquement pour le pH par l’instrument lorsque le pH≥7.0 ou pH≤5.0. De l’urine alcaline fortement tamponnée peut 
donner des lectures basses avec d’autres méthodes. Des lectures de densité élevées peuvent être obtenues en présence de quantités modérées de protéines (5 g/L).
pH : Ce test contient un indicateur mixte qui génère un changement de couleur évident entre pH 5.0 et pH 9.0.
Sang : L’hémoglobine et la myoglobine catalysent l’oxydation de l’indicateur au moyen de l’hydroperoxyde organique contenu dans le papier test. Ce test est très sensible à 
l’hémoglobine et donc il complète les examens microscopiques. La sensibilité de ce test peut être réduite dans l’urine à densité élevée. Le test est également sensible tant 
à la myoglobine que à l’hémoglobine (une concentration d’hémoglobine de 150-620 μg/L équivaut approximativement à 5-15 globules rouges par microlitre). Le Captopril 
et l’Etodolac (Lodine) peuvent aussi causer une réactivité réduite. Du sang est souvent trouvé dans les urines des femmes durant les périodes menstruelles. Certains 
contaminants oxydants, tels que l’hypochlorite, peuvent produire des faux résultats positifs. La présence de peroxydase microbienne associée à une infection urinaire peut 
entraîner un faux résultat positif. Des concentrations d’acide ascorbique de 1.4 mmol/L ou supérieures peuvent causer des faux résultats négatifs à l’état de traces. 
Calcium : Ce test est fondé sur l’ion de calcium dans l’urine réagissant avec oCPC pour produire un changement de couleur. Une concentration élevée d’ions de magnésium 
dans l’urine peut influencer le test.
Taux Microalbumine-à-créatinine (A:C) : Le rapport obtenu en combinant la microalbumine et la créatinine peut réduire l’erreur stochastique. Normalement le taux A:C est 
inférieur à 30 mg/g (3.4 mg/mmol). Lorsque le taux est compris entre 30 mg/g (3.4 mg/mmol) et 300 mg/g (33.9 mg/mmol), il est anormal, et lorsqu’il dépasse 300 mg/g 
(33.9 mg/mmol), il est gravement anormal.

PROCÉDURE DE TEST
1.	 Matériels supplémentaires demandés : analyseur d’urine automatique UNAMAX ou analyseur d’urine UNAMAX Lite. Des instructions opérationnelles détaillées sont fournies 

dans le manuel d’utilisation de l’instrument.
2.	 Lorsque vous utilisez l’analyseur UNAMAX Lite, assurez-vous d’avoir bien trempé la bandelette urinaire dans l’échantillon d’urine ou bien utilisez un compte-goutte pour verse 

l’échantillon d’urine de manière uniforme sur la bandelette. Lorsque vous retirez la bandelette de l’échantillon d’urine, faites glisser le bord de la bandelette contre le bord du 
récipient de l’urine pour enlever l’urine en excès. Séchez le bord plus long de la bandelette avec du papier absorbant. Éviter toute contamination de débordement des tampons 
des réactifs adjacents.

3.	 Lorsque vous interprétez les résultats de l’analyseur de l’urine, veuillez suivre les instructions contenues dans le manuel utilisateur.

PRÉCAUTIONS 
1.	 Ce test est destiné à être utilisé exclusivement par des professionnels de la santé.
2.	 La gamme de couleurs sur l’étiquette doit être utilisée exclusivement comme référence.
3.	 Collecter des échantillons frais d’urine dans un récipient propre et sec. Ne pas exposer les échantillons d’urine à la lumière du soleil car cela provoquerait l’oxydation de la 

bilirubine et de l’urobilinogène et donc entraînerait des résultats artificiellement inférieurs pour ces deux paramètres. 
4.	 Ne pas toucher les tampons du réactif. Les bandelettes devraient être maintenues propres pour éviter toute contamination.
5.	 Ne pas retirer les déshydratants. Refermer hermétiquement après avoir enlevé la bandelette de réactif : une exposition prolongée (plus de 5 minutes) à l’humidité de l’air peut 

facilement produire des résultats de test inexacts. 
6.	 Ne pas utiliser les bandelettes réactives après leur date de péremption, et ne pas utiliser des bandelettes détériorées, décolorées ou noircies.
7.	 Si elles sont réfrigérées, ramener les bandelettes à la température ambiante avant de les utiliser.
8.	 Des fausses lectures positives pour le sang et le glucose peuvent être dues à des résidus de désinfectants très oxydants dans le récipient de collecte des urines. Ne pas 

ajouter des agents de conservation à l’urine. Évier toute contamination par des produits chimiques volatiles. 
9.	 Les bandelettes utilisées ne devraient pas être réutilisées et devraient être éliminées comme déchets médicaux généraux.
10.	 En règle générale, un diagnostic ou une thérapie ne devrait pas être basé sur les résultats d’un test mais devrait être défini en tenant compte d’autres constatations 

médicales. Une connaissance complète des effets des médicaments ou de leurs métabolites sur le test individuel n’est pas encore disponible. Dans des cas douteux 
il est donc recommandé de répéter le test après avoir interrompu un médicament spécifique. Des grosses quantités d’acide ascorbique dans l’urine peuvent produire 
artificiellement des faux résultats négatifs pour le glucose, le sang, les nitrites, et la bilirubine. 

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conserver à une température comprise entre 2 °C et 30 °C. Conserver seulement dans le flacon d’origine, éviter l’humidité, la lumière directe du soleil ou la chaleur. Les bandelettes 
non utilisées conservées dans le récipient à couvercle d’origine demeurent stables pendant 3 mois après la première ouverture. Ne pas utiliser les bandelette réactives après la 
date de péremption imprimée sur l’étiquette du flacon. S’il n’est pas ouvert, le produit est valable 18 mois.

EMBALLAGES 
100 bandelettes par conteneur.

NEDERLANDS
LabUSticks 11F/12F/14F teststrips voor urine
LEES VOOR GEBRUIK DEZE BIJSLUITER ZORGVULDIG DOOR
Uitsluitend voor in-vitro diagnostisch gebruik

BEOOGD GEBRUIK
LabUSticks 11F/12F/14F teststrips voor urine dienen als tests voor de semi-kwantitatieve bepaling van ascorbinezuur, nitriet, microalbumine, leukocyten, creatinine, ketonen, 
urobilinogeen, bilirubine, glucose, proteïne, specifieke zwaartekracht, pH, bloed en calcium in urine (raadpleeg het etiket op het doosje of flesje om te zien welke tests zijn 
inbegrepen in de strip die u gebruikt). Uitsluitend voor gebruik met de UNAMAX automatische urineanalysator en de UNAMAX Lite urineanalysator. LabUSticks 11F/12F/14F 
teststrips voor urine zijn bedoeld voor in-vitro diagnostisch gebruik door professionele zorgverleners. 

SAMENVATTING
De LabUSticks 11F/12F/14F teststrips voor urine bestaan uit een plastic strookje met papieren reagensvelden en een kalibratieveld. Deze eigenschap vergemakkelijkt de meting 
van meervoudige urinebestanddelen en het gebruik voor dagelijkse diagnose en groepsonderzoek. Het kalibratieveld, dat niet geïmpregneerd wordt met reagens, zorgt voor een 
automatische instrumentele correctie van de interferentie van de natuurlijke urinekleur en geeft uiterst nauwkeurige resultaten.

TESTPRINCIPES EN BEPERKINGEN 
Ascorbinezuur: De test is gebaseerd op het ontkleuren van Tillmans-reagens. Indien andere reducerende stoffen aanwezig zijn kan een vals-positieve reactie optreden.
Nitriet: De test is gebaseerd op het principe van de Griess-reactie en is specifiek voor nitriet. Elke graad van uniforme roze verkleuring dient te worden geïnterpreteerd als 
een positief resultaat. De nitriet-test duidt op aanwezigheid van 105 of meer organismen per mL, maar de kleurontwikkeling is niet proportioneel aan het aantal aanwezige 
bacteriën. Een negatief resultaat bewijst niet op zich dat er geen significante bacteriurie is. Negatieve resultaten kunnen optreden wanneer urineweginfecties worden 
veroorzaakt door organismen die geen reductase bevatten om nitraat om te zetten in nitriet, wanneer de retentietijd van de urine in de blaas niet lang genoeg is (4-8 uur) 
opdat de reductie van nitraat kan optreden, of bij afwezigheid van dieetnitriet, ook als er reductase bevattende organismen aanwezig zijn en er een ruime blaasincubatie is. 
Ascorbinezuurconcentraties van 1,4 mmol/L of meer kunnen vals-negatieve resultaten geven bij monsters die nitriet ion concentraties van 43 μmol/L of minder bevatten. 
Vanwege de aanwezigheid van nitraten hoeft een positief resultaat niet te wijzen op een urineweginfectie.
Microalbumine: De reactie op albumine is gevoeliger dan de reactie op globuline, hemoglobine, Bence-Jones-eiwit en mucine; een negatief resultaat sluit de aanwezigheid 
van bovengenoemde proteïnen in de urine dus niet uit. Een resultaat van 20-200 mg/L wijst op microalbuminurie, terwijl resultaten boven de 200 mg/L wijzen op klinische 
albuminurie. Deze werking wordt nauwelijks beïnvloed door creatinine, hemoglobine, enz. Alkalische urine kan tot vals-positieve resultaten leiden.
Leukocyten: De test toont de aanwezigheid van granulocyten esterase. Deze esterasen splitsen een indoxylester, en de zo vrijgekomen indoxyl reageert met een diazoniumzout 
waardoor een paarse kleur ontstaat. De resultaten van leukocyten-esterase kunnen positief zijn bij afwezigheid van waarneembare cellen als de leukocyten gelyseerd zijn. 
Soms kunnen er positieve resultaten worden gevonden met willekeurige monsters van vrouwen door een besmetting met vaginale afscheiding. Hoge glucoseconcentraties 
(55 mmol/L of meer) of een hoge specifieke zwaartekracht kunnen leiden tot verminderde testresultaten. De aanwezigheid van cefalexine, cefalotine of tetracycline kan een 
verminderde reactiviteit veroorzaken, en hoge niveaus van de medicijnen kunnen tot een vals-negatieve reactie leiden. Het testveld reageert niet met lymfocyten. De reactiviteit 
kan ook variëren met de temperatuur.
Creatinine: Deze test is gebaseerd op het principe van een verplaatsingsreactie. Creatinine verdringt de kleurstoffen uit de verbinding van metaalchloride en zure kleurstoffen, 
waardoor de kleur van groen naar geel verandert. De dagelijkse uitscheiding van creatinine, gerelateerd aan de spiermassa van het menselijk lichaam, is gewoonlijk constant. 
Sommige verbindingen, fysische eigenschappen en gele pigmenten met een hoge concentratie kunnen de testresultaten beïnvloeden.
Ketonen: Deze test is gebaseerd op het principe van de proef van Legal en is gevoeliger voor azijnzuuranhydride dan voor aceton. Het reagensveld reageert niet met 
β-hydroxyboterzuur. Bij sommige urine met hoge specifieke zwaartekracht of lage pH kunnen reacties tot en met sporenhoeveelheden optreden. Normale urinemonsters 
geven gewoonlijk negatieve resultaten met dit reagens. Vals-positieve resultaten (sporenhoeveelheden) kunnen optreden met sterk gepigmenteerde urinemonsters of die 
grote hoeveelheden levodopa-metabolieten bevatten.
Urobilinogeen: Deze test is gebaseerd op de Ehrlich-reactie. Dit testveld detecteert urobilinogeen in lage concentraties van 1,8 mg/L (3 μmol/L, ongeveer 0,2 Ehrlich-unit/dL) 
in urine. Het reagensveld kan reageren met interfererende stoffen waarvan bekend is dat ze met het reagens van Ehrlich reageren. Afgescheiden pigmenten en medicijnen 
die een intrinsieke rode kleur hebben in een zuur medium kunnen vals-positieve resultaten geven. Deze test wordt geremd door hoge concentraties van formaldehyde. De 
reactiviteit van de strip neemt toe met de temperatuur; de optimale temperatuur is 23-27 °C. De afwezigheid van urobilinogeen kan met deze test niet worden vastgesteld.
Bilirubine: Deze test is gebaseerd op het koppelen van bilirubine aan diazoniumzout in een zuur medium. Normaal gesproken kan in urine zelfs met de meest gevoelige 
methoden geen bilirubine worden gemeten. Ook sporen van bilirubine zijn abnormaal genoeg om verder onderzoek te vereisen. Sommige urinebestanddelen (medicijnen, urine-
indicaties) kunnen een geel- of roodachtige verkleuring van het testpapier veroorzaken die de interpretatie van het resultaat kan beïnvloeden. Ascorbinezuurconcentraties van 
1,4 mmol/L of meer kunnen vals-negatieve resultaten geven.
Glucose: Deze test, die gebaseerd is op de specifieke glucose- oxidase/peroxidasereactie, is specifiek voor glucose. Van geen andere in urine afgescheiden stof behalve 
glucose is bekend dat deze een positief resultaat geeft. Ascorbinezuur van meer dan 1,4 mmol/L en/of hoge ketonenconcentraties (8 mmol/L) kunnen vals-negatieve 
resultaten geven bij monsters die kleine hoeveelheden glucose (5,5 mmol/L) bevatten. De reactiviteit van de glucosetest neemt af naarmate de specifieke zwaartekracht van 
de urine toeneemt. Vals-positieve reacties kunnen worden veroorzaakt door hypochloriet of peroxide (reinigingsmiddelen). De reactiviteit kan ook variëren met de temperatuur.
Proteïne: Deze test is gebaseerd op het proteïnefout-principe van een pH-indicator. Het reagensveld is gevoeliger voor albumine. Een hoge pH (tot 9) heeft geen invloed op de 
test. In het urinepotje aanwezige residuen van desinfectiemiddelen die quaternaire ammoniumgroepen of chloorhexidine bevatten kunnen tot vals-positieve resultaten leiden.
Specifieke zwaartekracht: Deze test bevat een detergent en broomthymolblauw dat de aanwezigheid van ionenbestanddelen in de urine aangeeft doordat de kleur van 
groen naar geel verandert. Met de specifieke-zwaartekrachttest kan de specifieke zwaartekracht van urine worden bepaald tussen 1,005 en 1,030. Over het algemeen is er 
een correlatie binnen 0,005 met waarden verkregen met de brekingsindexmethode. De strips worden automatisch door het instrument voor pH aangepast wanneer pH≥7,0 
of pH≤5,0. Sterk gebufferde alkalische urine kan lage metingen veroorzaken vergeleken met andere methoden. Bij aanwezigheid van matige hoeveelheden proteïne (5 g/L) 
kunnen verhoogde specifieke-zwaartekrachtresultaten worden verkregen.
pH: Deze test bevat een gemengde indicator die zorgt voor een gemarkeerde kleurverandering tussen pH 5,0 en pH 9,0.
Bloed: Hemoglobine en myoglobine katalyseren de oxidatie van de indicator door middel van organische hydroperoxide in het testpapier. Deze test is zeer gevoelig voor 
hemoglobine en vormt daardoor een aanvulling op het microscopisch onderzoek. De gevoeligheid van deze test kan worden verminderd in urine met een hoge specifieke 
zwaartekracht. De test is even gevoelig voor myoglobine als voor hemoglobine (een hemoglobineconcentratie van 150-620 μg/L is ongeveer gelijk aan 5-15 intacte rode 
bloedcellen per microliter). Captopril en etodolac (Lodine) kunnen ook verminderde reactiviteit veroorzaken. In de urine van menstruerende vrouwen wordt vaak bloed 
aangetroffen. Bepaalde oxiderende contaminanten, zoals hypochloriet, kunnen vals-positieve resultaten geven. Microbiële peroxidase geassocieerd met urineweginfectie kan 
een vals-positieve reactie veroorzaken. Ascorbinezuurconcentraties van 1,4 mmol/L of meer kunnen vals-negatieve resultaten geven in sporenhoeveelheden. 
Calcium: Deze test is gebaseerd op de reactie van calciumionen in de urine met oCPC, waardoor een kleurverandering ontstaat. Een hoge concentratie van magnesium-ionen 
in de urine kan de test beïnvloeden.
Verhouding microalbumine-creatinine (A:C): De ratio verkregen door de combinatie van microalbubine en creatinine kan de toevallige fout verminderen. Normaal is de A:C-
ratio lager dan 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Wanneer de ratio tussen 30 mg/g (3,4 mg/mmol) en 300 mg/g (33,9 mg/mmol) ligt, is deze abnormaal, en wanneer de ratio hoger ligt 
dan 300 mg/g (33,9 mg/mmol), is deze ernstig abnormaal.

TESTPROCEDURE
1.	 Benodigd materiaal: UNAMAX automatische urineanalysator of UNAMAX Lite urineanalysator. Voor gedetailleerde bedieningsinstructies wordt verwezen naar de handleiding 

van het apparaat.
2.	 Zorg er bij gebruik van de urine UNAMAX Lite analyzer voor dat de urineteststrip volledig in het urinemonster wordt gedompeld of gebruik een druppelaar om het urinemonster 

gelijkmatig op de teststrip te druppelen. Veeg de rand van de strip aan de rand van het urinepotje af wanneer u de strip uit het urinemonster haalt, om overtollige urine te 
verwijderen. Dep de lange kant van de strip af met absorberend papier. Voorkom contaminatie door overlopen van aangrenzende reagensvelden.

3.	 Volg bij het interpreteren van het resultaat met de urineanalysator de aanwijzingen in de betreffende bedieningshandleiding.

VOORZORGSMAATREGELEN
1.	 De test is bedoeld voor gebruik door professionele zorgverleners.
2.	 De kleurenkaart op het etiket is slechts bedoeld als referentie.
3.	 Vang verse urinemonsters op in schone, droge potjes. Stel urinemonsters niet bloot aan zonlicht, aangezien dit oxidatie van bilirubine en urobilinogeen induceert en derhalve 

kunstmatig lagere resultaten voor deze twee parameters geeft. 
4.	 Raak de reagensvelden niet aan. De strips moeten schoon worden gehouden om besmetting te voorkomen.
5.	 Droogmiddelen niet verwijderen. Sluit het deksel onmiddellijk goed af na het uitnemen van de teststrip: langdurige blootstelling (meer dan 5 minuten) aan luchtvochtigheid 

kan gemakkelijk leiden tot onnauwkeurige testresultaten. 
6.	 Gebruik geen teststrips na de vervaldatum en gebruik geen verouderde, verkleurde of zwartgeworden teststrips.
7.	 Laat de strips, indien gekoeld, op kamertemperatuur komen voor gebruik.
8.	 Vals-positieve meetwaarden voor bloed en glucose kunnen het gevolg zijn van residuen van sterk oxiderende desinfectiemiddelen in het monsteropvangpotje. Voeg geen 

conserveringsmiddelen toe aan de urine. Vermijd verontreiniging met vluchtige chemicaliën. 
9.	 Gebruikte teststrips mogen niet opnieuw worden gebruikt en moeten worden afgevoerd als algemeen medisch afval.
10.	 In de regel moet de diagnose of behandeling niet gebaseerd worden op een enkel testresultaat maar worden vastgesteld in het kader van alle andere medische bevindingen. 

Er is nog geen volledige kennis over de effecten van geneesmiddelen of hun metabolieten op de afzonderlijke tests. In twijfelgevallen is het daarom raadzaam om de test te 
herhalen nadat toediening van een bepaald geneesmiddel is gestaakt. Grote hoeveelheden ascorbinezuur in de urine kunnen kunstmatig lage tot vals-negatieve resultaten 
geven voor glucose, bloed, nitriet en bilirubine.

OPSLAG EN STABILITEIT
Bewaren bij temperaturen tussen 2 °C en 30 °C. Uitsluitend in het originele flesje bewaren en tegen vocht, direct zonlicht of warmte beschermen. Ongebruikte strips die in de 
afgesloten originele verpakking worden bewaard zijn stabiel gedurende drie maanden na openen. Gebruik de teststrips niet na de vervaldatum die op het etiket van het flesje is 
gedrukt. Ongeopend is het product 18 maanden houdbaar.

BESCHIKBARE PRODUCTEN
100 strips per verpakking.

ΕΛΛΗΝΙΚA
LabUSticks 11F/12F/14F ταινίες μέτρησης ούρων
ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Οι ταινίες μέτρησης ούρων LabUSticks 11F/12F/14F έχουν σχεδιαστεί για την ημιποσοτική μέτρηση ασκορβικού οξέος, νιτρωδών, μικροαλβουμίνης, λευκοκυττάρων, 
κρεατινίνης, κετονών, ουροχολινογόνου, χολερυθρίνης, γλυκόζης, πρωτεϊνών, ειδικού βάρους, pH, αίματος και ασβεστίου στα ούρα (ανατρέξτε στην ετικέτα του κουτιού 
ή της φιάλης για να δείτε ποιες εξετάσεις περιλαμβάνονται στην ταινία που χρησιμοποιείτε). Πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο με τον αυτοματοποιημένο αναλυτή ούρων 
UNAMAX και τον αναλυτή ούρων UNAMAX Lite. Οι αντιδραστήριες ταινίες ούρων LabUSticks 11F/12F/14F προορίζονται για in vitro διαγνωστική χρήση από επαγγελματίες 
υγείας. 

ΣΥΝΟΨΗ
Οι ταινίες μέτρησης ούρων LabUSticks 11F/12F/14F αποτελούνται από μια πλαστική ταινία που διαθέτει αντιδραστήριες περιοχές από χαρτί και μια ζώνη βαθμονόμησης. 
Αυτό το χαρακτηριστικό διευκολύνει τη μέτρηση πολλαπλών συστατικών των ούρων και τη χρήση για τις καθημερινές διαγνωστικές εργασίες και τον έλεγχο ομάδας. Η 
ζώνη βαθμονόμησης που δεν είναι εμποτισμένη με αντιδραστήρια επιτρέπει την αυτόματη διόρθωση οργάνου από τυχόν παρεμβολές που οφείλονται στο φυσικό χρώμα 
ούρων για τη λήψη αποτελεσμάτων ακριβείας.

ΑΡΧΕΣ ΚΑΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
Ασκορβικό οξύ: Αυτή η εξέταση βασίζεται στον αποχρωματισμό του αντιδραστηρίου του Tillman. Μια ψευδώς θετική αντίδραση μπορεί να προκύψει σε παρουσία άλλων 
αναγωγικών παραγόντων.
Νιτρώδη: Αυτή η εξέταση βασίζεται στην αρχή του τεστ Griess και είναι ειδική για νιτρώδη. Η εμφάνιση ομοιόμορφου ροζ χρωματισμού οποιουδήποτε βαθμού θα πρέπει 
να ερμηνεύεται ως θετικό αποτέλεσμα. Το τεστ νιτρωδών δηλώνει την παρουσία 105 και άνω οργανισμών ανά mL, αλλά η ένταση του χρωματισμού που εμφανίζεται δεν 
είναι ανάλογη με τον αριθμό των βακτηρίων που υπάρχουν. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποδεικνύει από μόνο του ότι δεν υπάρχει σημαντική βακτηριουρία. Αρνητικά 
αποτελέσματα μπορεί να υπάρξουν στην περίπτωση λοιμώξεων του ουροποιητικού που προκαλούνται από οργανισμούς που δεν περιέχουν αναγωγάση για τη μετατροπή 
νιτρικών σε νιτρώδη, όταν τα ούρα δεν έχουν παραμείνει στην ουροδόχο κύστη αρκετά (4-8 ώρες) για να συμβεί η αναγωγή των νιτρικών ή όταν απουσιάζουν τα νιτρικά 
στη διατροφή, ακόμα και σε παρουσία οργανισμών που περιέχουν αναγωγάση και εάν η παραμονή στην ουροδόχο κύστη είναι επαρκής. Συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος 
1,4 mmol/L και άνω μπορούν να προκαλέσουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα με δείγματα που περιέχουν συγκεντρώσεις ιόντων νιτρωδών 43 μmol/L και κάτω. Λόγω της 
ύπαρξης νιτρικών, ένα θετικό αποτέλεσμα ενδέχεται να μην υποδεικνύει λοίμωξη του ουροποιητικού συστήματος.
Μικροαλβουμίνη: Η αντίδραση της αλβουμίνης είναι πιο ευαίσθητη από την αντίδραση της σφαιρίνης, αιμοσφαιρίνης, πρωτεΐνης Bence-Jones και βλεννίνης. Ως εκ 
τούτου, ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει την ύπαρξη των παραπάνω πρωτεϊνών στα ούρα. Όταν τα αποτελέσματα είναι μεταξύ 20-200 mg/L, αυτό υποδηλώνει 
μικροαλβουμινουρία, ενώ όταν τα αποτελέσματα είναι πάνω από 200 mg/L, αυτό υποδηλώνει κλινική αλβουμινουρία. Αυτή η αντίδραση επηρεάζεται ελάχιστα από την 
κρεατινίνη, την αιμοσφαιρίνη κ.λπ. Αλκαλικά ούρα μπορεί να δώσουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα.
Λευκοκύτταρα: Η εξέταση αποκαλύπτει την παρουσία εστερασών κοκκιοκυττάρων. Αυτές οι εστεράσες διασπούν έναν ινδοξυλ-εστέρα και το ινδοξύλιο που 
απελευθερώνεται έτσι αντιδρά με άλας διαζωνίου για την παραγωγή ιώδους χρώσης. Τα αποτελέσματα εστεράσης λευκοκυττάρων μπορεί να είναι θετικά σε απουσία 
παρατηρούμενων κυττάρων εάν έχει υπάρξει λύση λευκοκυττάρων. Θετικά αποτελέσματα μπορούν περιστασιακά να βρεθούν με τυχαιοποιημένα δείγματα από θήλεα 
άτομα λόγω μόλυνσης του δείγματος από κολπικές εκκρίσεις. Αυξημένες συγκεντρώσεις γλυκόζης (>55 mmol/L) ή υψηλό ειδικό βάρος μπορεί να προκαλέσουν μειωμένα 
αποτελέσματα εξέτασης. Η παρουσία κεφαλεξίνης, κεφαλοθίνης, τετρακυκλίνης μπορεί να προκαλέσει μειωμένη αντιδραστικότητα, και υψηλά επίπεδα αυτών των 
φαρμάκων μπορούν να προκαλέσουν μια ψευδώς αρνητική αντίδραση. Η αντιδραστήρια περιοχή δεν αντιδρά με λεμφοκύτταρα. Η αντιδραστικότητα μπορεί επίσης να 
ποικίλλει με τη θερμοκρασία.
Κρεατινίνη: Αυτή η εξέταση βασίζεται στην αρχή μιας αντίδρασης εκτόπισης. Η κρεατινίνη εκτοπίζει τις χρώσεις από την ένωση μεταλλικού χλωριούχου και όξινων 
χρώσεων, προκαλώντας μια αλλαγή χρώματος από πράσινο σε κίτρινο. Η καθημερινή απέκκριση κρεατινίνης, η οποία σχετίζεται με τη μυϊκή μάζα του ανθρώπινου 
οργανισμού, είναι συνήθως σταθερή. Ορισμένες ενώσεις, φυσικές ιδιότητες και υψηλές συγκεντρώσεις κίτρινων χρωστικών μπορεί να επηρεάσουν τα αποτελέσματα 
της εξέτασης.
Κετόνες: Αυτή η εξέταση βασίζεται στην αρχή του τεστ του Legal και είναι πιο ευαίσθητη στο ακετοξικό οξύ παρά στην ακετόνη. Η αντιδραστήρια περιοχή δεν αντιδρά 
με β-υδροξυβουτυρικό οξύ. Ούρα με υψηλό ειδικό βάρος ή χαμηλό pH μπορεί να δώσουν αντιδράσεις ακόμα και σε παρουσία ιχνών κετονών. Τα δείγματα φυσιολογικών 
ούρων συνήθως δίνουν αρνητικά αποτελέσματα με αυτό το αντιδραστήριο. Ψευδώς θετικά αποτελέσματα (ποσότητες ιχνών) μπορεί να προκύψουν με υψηλά χρωματισμένα 
δείγματα ούρων ή με εκείνα που περιέχουν μεγάλες ποσότητες μεταβολιτών levodopa.
Ουροχολινογόνο: Αυτή η εξέταση βασίζεται στην αντίδραση Ehrlich. Αυτή η αντιδραστήρια περιοχή της ταινίας είναι σε θέση να ανιχνεύσει ουροχολινογόνο στα ούρα σε 
συγκεντρώσεις μόλις 1,8 mg/L (3 μmol/L, περίπου 0,2 μονάδες Ehrlich/dL). Η αντιδραστήρια περιοχή μπορεί να αντιδράσει με ουσίες παρεμβολής που είναι γνωστό ότι 
αντιδρούν με το αντιδραστήριο Ehrlich. Απεκκρινόμενες χρωστικές και φάρμακα που έχουν έναν εγγενή κόκκινο χρωματισμό σε όξινο μέσο μπορεί να παράγουν ψευδώς 
θετικά αποτελέσματα. Αυτή η εξέταση αναστέλλεται από αυξημένες συγκεντρώσεις φορμαλδεΰδης. Η αντιδραστικότητα της ταινίας αυξάνει με τη θερμοκρασία. Η βέλτιστη 
θερμοκρασία είναι 23-27 °C. Η απουσία ουροχολινογόνου δεν μπορεί να προσδιοριστεί με αυτή την εξέταση.
Χολερυθρίνη: Αυτή η εξέταση βασίζεται στη σύζευξη χολερυθρίνης με άλας διαζωνίου σε ένα όξινο μέσο. Κανονικά δεν ανιχνεύεται χολερυθρίνη στα ούρα, ακόμα και με τις 
πιο ευαίσθητες μεθόδους. Ως εκ τούτου, η παρουσία ακόμα και ιχνών χολερυθρίνης είναι αρκετά μη φυσιολογική για να απαιτεί περαιτέρω διερεύνηση. Μερικά συστατικά 
των ούρων (φάρμακα, δείκτες ούρων) μπορούν να προκαλέσουν έναν κιτρινωπό ή κοκκινωπό αποχρωματισμό της αντιδραστήριας περιοχής και να επηρεάσουν την ερμηνεία 
του αποτελέσματος. Συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος 1,4 mmol/L και άνω μπορεί να παράγουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα.
Γλυκόζη: Η εξέταση βασίζεται στην ειδική αντίδραση οξειδάσης γλυκόζης/υπεροξειδάσης και είναι ειδική για τη γλυκόζη. Καμία ουσία που απεκκρίνεται στα ούρα 
διαφορετική από τη γλυκόζη δεν είναι γνωστό ότι δίνει θετικό αποτέλεσμα. Η παρουσία ασκορβικού οξέος (1,4 mmol/L) και/ή υψηλών συγκεντρώσεων κετονών (8 mmol/L) 
μπορεί να προκαλέσει ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα για δείγματα που περιέχουν μικρές ποσότητες γλυκόζης (5,5 mmol/L). Η αντιδραστικότητα της εξέτασης γλυκόζης 
μειώνεται καθώς αυξάνει το ειδικό βάρος των ούρων. Ψευδώς θετικές αντιδράσεις μπορεί να προκληθούν από υποχλωριώδες ή υπεροξείδιο (καθαριστικοί παράγοντες). 
Η αντιδραστικότητα μπορεί επίσης να ποικίλλει με τη θερμοκρασία.
Πρωτεΐνες: Η εξέταση βασίζεται στην αρχή του πρωτεϊνικού σφάλματος ενός δείκτη pH. Η αντιδραστήρια περιοχή είναι πιο ευαίσθητη στην αλβουμίνη. Ένα αυξημένο pH 
(τιμή έως και 9) δεν θα επηρεάσει την ακρίβεια της εξέτασης. Τα υπολείμματα απολυμαντικών που περιέχουν ομάδες τεταρτοταγούς αμμωνίου ή η παρουσία χλωρεξιδίνης 
στο δοχείο των ούρων μπορούν να οδηγήσουν σε ψευδώς θετικά αποτελέσματα.
Ειδικό βάρος: Αυτή η εξέταση περιέχει ένα απορρυπαντικό και κυανούν βρωμοθυμόλης που υποδεικνύει την παρουσία ιοντικών συστατικών στα ούρα με αλλαγή του 
χρώματος από πράσινο σε κίτρινο. Η εξέταση του ειδικού βάρους επιτρέπει τον προσδιορισμό ειδικού βάρους ούρων μεταξύ 1,005 και 1,030. Γενικά, συσχετίζεται εντός 
0,005 με τις τιμές που λαμβάνονται με τη μέθοδο του δείκτη διάθλασης. Οι ταινίες ρυθμίζονται αυτόματα για το pH από το όργανο όταν το pH των ούρων είναι ≥7,0 ή ≤5,0. 
Αλκαλικά ούρα με υψηλά ρυθμιστικά μπορεί να προκαλέσουν χαμηλές μετρήσεις σε σχέση με άλλες μεθόδους. Αυξημένες τιμές ειδικού βάρους μπορεί να ληφθούν παρουσία 
μετρίων ποσοτήτων (5 g/L) πρωτεΐνης.
pH: Αυτή η εξέταση περιέχει έναν μεικτό ενδείκτη που διασφαλίζει μια έντονη αλλαγή του χρώματος με τιμές pH μεταξύ 5,0 και 9,0.
Αίμα: Η αιμοσφαιρίνη και η μυοσφαιρίνη καταλύουν την οξείδωση του δείκτη μέσω οργανικού υπεροξειδίου που περιέχεται στην αντιδραστήρια περιοχή. Η εξέταση έχει 
υψηλή ευαισθησία για την αιμοσφαιρίνη και επομένως αποτελεί ένα χρήσιμο συμπλήρωμα της μικροσκοπικής εξέτασης. Η ευαισθησία αυτής της εξέτασης μπορεί να είναι 
μειωμένη σε ούρα με υψηλό ειδικό βάρος. Η εξέταση είναι εξίσου ευαίσθητη σε μυοσφαιρίνη και αιμοσφαιρίνη (μια συγκέντρωση αιμοσφαιρίνης 150 μg/L - 620 μg/L είναι 
περίπου ισοδύναμη με 5-15 ακέραια ερυθροκύτταρα ανά μικρόλιτρο). Η καπτοπρίλη και ετοδολάκη (Lodine) μπορούν επίσης να μειώσουν την αντιδραστικότητα. Το αίμα 
ανευρίσκεται συχνά στα ούρα θηλέων με εμμηνόρροια. Ορισμένες οξειδωτικές προσμείξεις, όπως το υποχλωριώδες, μπορούν να παράγουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα. 
Η μικροβιακή υπεροξειδάση που σχετίζεται με λοίμωξη του ουροποιητικού μπορεί να προκαλέσει μια ψευδώς θετική αντίδραση. Συγκεντρώσεις ασκορβικού οξέος 1,4 
mmol/L και άνω μπορούν να παράγουν ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα σε χαμηλά επίπεδα. 
Ασβέστιο: Αυτή η εξέταση βασίζεται στο ιόν ασβεστίου στα ούρα που αντιδρά με oCPC για την παραγωγή μιας χρωματικής αλλαγής. Μια υψηλή συγκέντρωση ιόντος 
μαγνησίου στα ούρα μπορεί να επηρεάσει την εξέταση.
Λόγος μικροαλβουμίνης προς κρεατινίνη (A:C): Ο λόγος που λαμβάνεται από τον συνδυασμό μικροαλβουμίνης και κρεατινίνης συμβάλλει στη μείωση του στοχαστικού 
σφάλματος. Κανονικά, ο λόγος A:C είναι χαμηλότερος από 30 mg/g (3,4 mg/mmol). Όταν ο λόγος είναι μεταξύ 30 mg/g (3,4 mg/mmol) και 300 mg/g (33,9 mg/mmol), αυτό 
είναι μη φυσιολογικό, και όταν είναι πάνω από 300 mg/g (33,9 mg/mmol), είναι εντόνως μη φυσιολογικό.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
1.	 Πρόσθετα υλικά που απαιτούνται: Αυτοματοποιημένος αναλυτής ούρων UNAMAX ή αναλυτής ούρων UNAMAX Lite. Λεπτομερείς οδηγίες λειτουργίας ανευρίσκονται 

στο εγχειρίδιο χρήσης του αναλυτή ούρων που χρησιμοποιείτε.
2.	 Κατά τη χρήση του αναλυτή ούρων UNAMAX Lite, παρακαλούμε βεβαιωθείτε ότι η ταινία εξέτασης ούρων έχει εμβαπτιστεί πλήρως στο δείγμα ούρων ή χρησιμοποιήστε 

ένα σταγονόμετρο για την ομοιόμορφη στάλαξη του δείγματος ούρων επάνω στην ταινία εξέτασης. Κατά την αφαίρεση της ταινίας από το δείγμα ούρων, σύρτε την άκρη 
της ταινίας έναντι του χείλους του περιέκτη ούρων για την αφαίρεση της περίσσειας ούρων. Προβείτε σε στύπωμα της μακράς άκρης της ταινίας με απορροφητικό 
χαρτί. Αποφύγετε οποιαδήποτε μόλυνση προερχόμενη από παρακείμενες αντιδραστήριες περιοχές.

3.	 Κατά την ερμηνεία του αποτελέσματος με τον αναλυτή ούρων, ακολουθήστε τις οδηγίες στο σχετικό εγχειρίδιο χρήσης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Η εξέταση προορίζεται για χρήση από επαγγελματίες υγείας.
2.	 Το χρωματικό διάγραμμα στην ετικέτα είναι μόνο για αναφορά.
3.	 Να συλλέγετε φρέσκα δείγματα ούρων σε καθαρούς, στεγνούς περιέκτες. Μην εκθέτετε τα δείγματα ούρων στο ηλιακό φως διότι αυτό προκαλεί οξείδωση της 

χολερυθρίνης και του ουροχολινογόνου και επομένως οδηγεί σε τεχνητά χαμηλά αποτελέσματα για αυτές τις δύο παραμέτρους. 
4.	 Μην αγγίζετε τις αντιδραστήριες περιοχές των ταινιών. Οι ταινίες θα πρέπει να διατηρούνται καθαρές για την αποφυγή της μόλυνσης.
5.	 Να μην αφαιρείτε τα αποξηραντικά. Επανατοποθετήστε αμέσως το καπάκι και κλείστε σφιχτά μετά από την αφαίρεση της αντιδραστήριας ταινίας: η μακρά έκθεση 

(πάνω από 5 λεπτά) στην υγρασία του αέρα μπορεί εύκολα να προκαλέσει ανακριβή αποτελέσματα εξέτασης. 
6.	 Μη χρησιμοποιείτε τις αντιδραστήριες ταινίες μετά από την ημερομηνία λήξης και μη χρησιμοποιείτε ταινίες εξέτασης με αλλοίωση, αποχρωματισμό ή μαύρισμα.
7.	 Εάν έχουν καταψυχθεί, αφήστε τις ταινίες να έρθουν σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση.
8.	 Ψευδώς θετικές μετρήσεις για αίμα και γλυκόζη μπορούν να προκύψουν από υπολείμματα από ισχυρά οξειδωτικά απολυμαντικά στον περιέκτη συλλογής δείγματος. 

Μην προσθέτετε συντηρητικά στα ούρα. Αποφύγετε τη μόλυνση από πτητικά χημικά. 
9.	 Οι χρησιμοποιημένες ταινίες μέτρησης δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιηθούν και θα πρέπει να απορρίπτονται ως γενικό ιατρικό απόβλητο.
10.	 Κατά κανόνα, η διάγνωση ή η θεραπεία δεν θα πρέπει να βασίζονται μόνο σε ένα αποτέλεσμα εξέτασης και θα πρέπει να προσδιορίζονται στα πλαίσια όλων των άλλων 

ιατρικών ευρημάτων. Οι γνώσεις των επιδράσεων των φαρμάκων ή των μεταβολιτών τους στις μεμονωμένες εξετάσεις δεν είναι ακόμα πλήρεις. Σε αμφίβολες 
περιπτώσεις, συνιστάται επομένως η επανάληψη της εξέτασης μετά από τη διακοπή ενός συγκεκριμένου φαρμάκου. Μεγάλες ποσότητες ασκορβικού οξέος στα ούρα 
μπορούν να προκαλέσουν τεχνητά χαμηλά έως ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα για γλυκόζη, αίμα, νιτρώδη και χολερυθρίνη.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
Να φυλάσσετε σε θερμοκρασίες μεταξύ 2 °C και 30 °C. Να φυλάσσετε μόνο στην αρχική φιάλη, αποφεύγοντας την υγρασία, το άμεσο ηλιακό φως ή τις πηγές θερμότητας. 
Οι μη χρησιμοποιημένες ταινίες που παραμένουν στον αρχικό, κλειστό με καπάκι περιέκτη είναι σταθερές για τρεις μήνες μετά το πρώτο άνοιγμα. Μη χρησιμοποιείτε τις 
αντιδραστήριες ταινίες μετά από την ημερομηνία λήξης που είναι τυπωμένη στην ετικέτα του φιαλιδίου. Το μη ανοιγμένο προϊόν έχει ισχύ για 18 μήνες.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
100 ταινίες ανά περιέκτη.

SENSITIVITÄT, MESSBEREICH UND BIOLOGISCHER REFERENZBEREICH / SENSIBILITÉ, PLAGE ET INTERVALLE DE RÉFÉRENCE BIOLOGIQUE / GEVOELIGHEID, 
BEREIK EN BIOLOGISCH REFERENTIEBEREIK / ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑ, ΕΥΡΟΣ ΚΑΙ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟ ΔΙΑΣΤΗΜΑ ΤΙΜΩΝ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

Testparameter / 
Élément du Test / 
Test-item / 
Στοιχείο εξέτασης

Sensitivität / 
Sensibilité / 
Gevoeligheid / 
Ευαισθησία

Messbereich / 
Plage / 
Bereik / 
Εύρος

Analyt / 
Analyte / 
Analyt / 
Προσδιοριζόμενη ουσία

Biologischer Referenzbereich / 
Intervalle de reference Biologique 
/ Biologisch referentiebereik / 
Βιολογικό διάστημα τιμών αναφοράς

Ascorbinsäure / Acide ascorbique / 
Ascorbinezuur / Ασκορβικό οξύ

(9-11) mg/dL
(0.5-0.6) mmol/L

9-100 mg/dL
0.5-5.6 mmol/L

Ascorbinsäure / acide ascorbic / 
ascorbinezuur / ασκορβικό οξύ

0 mg/dL
0 mmol/L

Mikroalbumin / Microalbumine / 
Microalbumine / Μικροαλβουμίνη

(20-30) mg/L
(0.02-0.03) g/L

20-150 mg/L
0.02-0.15 g/L

Albumin / albumine / 
albumine / αλβουμίνη

<20 mg/L
0.02 g/L

Kreatinin / Créatinine / 
Creatinine / Κρεατινίνη

(25-50) mg/dL
(2.2-4.4) mmol/L

25-300 mg/dL
2.2-26.4 mmol/L

Kreatinin / créatinine / 
creatinine / κρεατινίνη

23-250 mg/dL
2.0-22.0 mmol/L

Urobilinogen / Urobilinogène / 
Urobilinogeen / Ουροχολινογόνο

(1-2) mg/dL
(17-33) μmol/L

1.0-8.0 mg/dL
17-131 μmol/L

Urobilinogen / urobilinogène / 
urobilinogeen / ουροχολινογόνο

0.2-0.9 mg/dL
3.2-16 μmol/L

Glukose / Glucose / 
Glucose / Γλυκόζη

(40-50) mg/dL	

(2.2-2.8) mmol/L

40-1000 mg/dL
2.2-55 mmol/L

Glukose / glucose / 
glucose / γλυκόζη

<50 mg/dL
<2.8 mmol/L

Spezifisches Gewicht / Densité / 
Specifieke zwaartekracht / Ειδικό βάρος

Zwischen 1,000 und 1,030 in Schritten von 0,005 / entre 1.000 et 1.030 par incréments de 0.005 / 
Tussen 1,000 en 1,030 in stappen van 0,005 / μεταξύ 1,000 και 1,030 ανά βήματα του 0,005

1.010-1.025

Blut / Sang / 
Bloed / Αίμα

(0.015-0.03) mg/dL
(0.15-0.3) mg/L

0.015-0.6 mg/dL
0.15-6 mg/L
10-200 Ery/μL

Hämoglobin / hémoglobine / 
hemoglobine / αιμοσφαιρίνη

<10 Ery/μL

Nitrite / Nitrites / 
Nitriet / Νιτρώδη

(0.07-0.14) mg/dL
(15-30) μmol/L

0.07-0.25 mg/dL
15-55.2 μmol/L

Nitrit-Ion / ion de nitrit / 
nitriet-ion / νιτρώδες ιόν 

0 mg/dL
0 μmol/L

Leukozyten / Leucocytes / 
Leukocyten / Λευκοκύτταρα

(10-15) Leu/μL 10-500 Leu/μL Granulozyten-Esterase / esterase de granulocyte / 
granulocyten esterase / εστεράση κοκκιοκυττάρων

0 Leu/μL

Ketone / Cétones / 
Ketonen / Κετόνες

(4-5) mg/dL
(0.4-0.5) mmol/L

4-80 mg/dL
0.4-8.0 mmol/L

Acetessigsäure / acide acétoacétique / 
azijnzuuranhydride / ακετοξικό οξύ

0 mg/dL
0 mmol/L

Bilirubin / Bilirubine / 
Bilirubine / Χολερυθρίνη

(0.4-0.5) mg/dL 
(7.5-8.6) μmol/L

0.4-6.0 mg/dL
7.5-100 μmol/L

Bilirubin / bilirubine / 
bilirubine / χολερυθρίνη

0 mg/dL
0 μmol/L

Proteine / Protéines / 
Proteïne / Πρωτεΐνες

(10-15) mg/dL
(0.1-0.15) g/L

10-300 mg/dL
0.1-3.0 g/L

Albumin / albumine / 
albumine / αλβουμίνη

<150 mg/dL
<0.15 g/L

pH / pH / pH / pH 0,5 Einheiten im pH-Bereich von 5,0-9,0 / 0.5 unité dans la plage de 5.0-9.0 pH / 
0,5 unit binnen het bereik van pH 5,0-9,0 / 0,5 μονάδα εντός του εύρους pH 5,0-9,0

5.5-7.0

Kalzium / Calcium / 
Calcium / Ασβέστιο

(8-10) mg/dL
(2.0-2.5) mmol/L

8-40 mg/dL
2.0-10 mmol/L

Kalziumion / ion de calcium / 
calciumion / ιόν ασβεστίου

6-36 mg/dL
1.5-9.0 mmol/L

REAGENZIENZUSAMMENSETZUNG / COMPOSITION DU RÉACTIF / REAGENSSAMENSTELLING / ΣΥΝΘΕΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
Auf Grundlage des Trockensubstanzgehalts aller Testfelder von 100 Streifen: / Sur la base de la matière sèche contenue dans chaque aire de 100 bandelettes : / Op basis 
van het droogstofgehalte van alle testvelden van 100 strips: / Βάσει του περιεχομένου ξηρού βάρους κάθε περιοχής 100 ταινιών: 

Testparameter / Élement de Test / 
Test-item / Στοιχείο εξέτασης

Zusammensetzung des Testfelds / Composition du tampon / 
Veldsamenstelling / Σύνθεση αντιδραστήριας περιοχής

Ascorbinsäure / Acide scorbique / Ascorbinezuur / Ασκορβικό οξύ 2,6-Dichlorindophenol-Natriumsalz / 2,6-sel de sodium de dichloroindophnol / 
2,6-dichloorindofenol natriumzout / νατριούχο άλας 2,6-διχλωρο-ινδοφαινόλης 	 0,5 mg

Mikroalbumin / Microalbumine / Microalbumine / Μικροαλβουμίνη Fluorescein-Farbstoff / Colorant fluorescent / fluoresceïne kleurstof / χρώση φθορισεΐνης 	 0,4 mg

Kreatinin / Créatinine / Creatinine / Κρεατινίνη Metallchlorid / Chlorure métallique / metaalchloride / μεταλλικό χλωριούχο 	 0,2 mg
Saure Farbstoffe / Colorant acides / zure kleurstoffen / όξινες χρώσεις 	 0,4 mg

Urobilinogen / Urobilinogène / Urobilinogeen / Ουροχολινογόνο Echtblausalz B / Sel B bleu rapide B / fast blue B-zout / άλας Fast blue B 	 1,2 mg

Glukose / Glucose / Glucose / Γλυκόζη Glukoseoxidase / Oxydase de glucose / glucoseoxidase / οξειδάση γλυκόζης 	 800 I.E.
Peroxidase / Peroxydase / peroxidase / υπεροξειδάση 	 200 I.E.
4-Aminoantipyrin / 4-aminoantipyrine / 4-Aminoantipyrine / 4-αμινοαντιπυρίνη 	 0,1 mg

Spezifisches Gewicht / Densité / Specifieke zwaartekracht / 
Ειδικό βάρος

Bromthymolblau / Bleu de bromothymol / broomthymolblauw / κυανούν βρωμοθυμόλης 	 0,4 mg
Poly(methyl-Vinylester-co-Maleinsäure)-Natrium / Poly(méthyl vinyl d’ester-co-acide maléique)-sodium / 	
poly(methylvinylester-co-maleïnezuur)-natrium / πολυ(μεθυλβινυλεστέρας-συν-μαλεϊκό οξύ)-νάτριο 	 16,0 mg

Blut / Sang / Bloed / Αίμα Cumolhydroperoxid / Hydroperoxyde de cumene / cumene hydroperoxide / υδροϋπεροξείδιο του κουμενίου  	35,2 mg
3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin / 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine / 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine / 
3,3’,5,5’-τετραμεθυλβενζιδίνη  	 2,0 mg

Nitrite / Nitrites / Nitriet / Νιτρώδη Arsanilsäure / Acide arsanilique / arsanilzuur / αρσανιλικό οξύ  	 0,7 mg
N-(Naphthyl)-Ethylendiammonium-Dihydrochlorid / N(naphtyl)-dichlorydrate de diamine d’éthylène / 		
N-(naftyl)-ethyleendiammonium dihydrochloride / N-(ναφθυλ)-αιθυλενο-διαμμωνίου διυδροχλωρίδιο  	 0.5 mg

Leukozyten / Leucocytes / Leukocyten / Λευκοκύτταρα Indoxylester / Ester d’indoxyl / indoxylester / ινδοξυλ-εστέρας  	 1,4 mg
Diazoniumsalz / Sel de diazonium / diazoniumzout / διαζωνικό άλας  	 0,7 mg

Ketone / Cétones / Ketonen / Κετόνες Natrium-Nitroprussid / Nitroprussiate de sodium / natrium nitroprusside / νιτροπρωσσικό νάτριο  	 30,0 mg

Bilirubin / Bilirubine / Bilirubine / Χολερυθρίνη 2,4-Dichlorbenzol-Diazonium / 2,4-dichlorobenzene diazonium / 2,4-dichloorbenzeen diazonium / 	
2,4-διχλωροβενζενικό διαζώνιο 	 14,3 mg

Proteine / Protéines / Proteïne / Πρωτεΐνες Tetrabromphenolblau / Bleu de tetrabromophenol / tetrabroomfenolblauw / κυανούν τετραβρωμοφαινόλης 	0,4 mg

pH / pH / pH / pH Bromkresolgrün / Vert de bromocrésol / broomcresolgroen / πράσινο βρωμοκρεσόλης  	 0,2 mg
Bromxylenolblau / Bleu de bromxylenol / broomxylenolblauw / κυανούν βρωμοξυλενόλης  	 3,3 mg

Kalzium / Calcium / Calcium / Ασβέστιο o-Kresolphthalein-Komplexon / Complexone de o-cresolphthaléine / o-kresolftaleïne complexon / 
Κομπλεξόνη o-κρεζολοφθαλεΐνης 	 2,5 mg
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