
Siemens Healthcare Diagnostics Reagenzstreifen 
für Harnanalyse
Zur Verwendung mit: Multistix 10SG
VERWENDUNGSZWECK: Siemens Healthcare Diagnostics Harnteststreifen ermöglichen den Nachweis von 
Eiweiß, Blut, Leukozyten, Nitrit, Glucose, Keton (Acetessigsäure), pH, spez. Gewicht, Bilirubin und 
Urobilinogen im Harn. Die Kombination der jeweiligen Testparameter auf dem von Ihnen verwendeten 
Produkt entnehmen Sie bitte dem Packungsaufdruck oder dem Flaschenetikett. Diese Teststreifen sind für 
die In-vitro-Diagnostik ( ) durch medizinisches Fachpersonal und im Eigentest bestimmt. Lesen Sie vor 
Gebrauch des Produkts sorgfältig die Packungsbeilage ( ).
ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG: Siemens Teststreifen sind sofort nach der Entnahme 
aus der Flasche gebrauchsfertig. Alle Teststreifen können visuell ausgewertet werden (nur 
beim professionellen Gebrauch). Sie können auch instrumentell unter Verwendung eines 
Harn-Analysengeräts aus der Produktreihe CLINITEK® mit der entsprechenden Software 
ausgewertet werden. CLINITEK Status®+ ist für den professionellen Gebrauch und für 
Eigentests vorgesehen. Nähere Informationen erhalten Sie bei Ihrem Produkt-Vertreter. Bei der 
Auswertung der Siemens Teststreifen mit ID-Markierung mit bestimmten CLINITEK-Geräten 
können automatische Prüfungen (Auto-Checks), wie z. B. automatische Testtreifen-Identifikation 
und Qualitätsprüfungen, durchgeführt werden.

NICHT WIEDERVERWENDEN: Jeder Teststreifen ist nur für den Einmalgebrauch bestimmt.
VORSICHT: Achten Sie zu jedem Zeitpunkt darauf, dass der Arbeitsbereich und die 
Probengefäße nicht mit Reinigungsmitteln oder anderen Substanzen kontaminiert 
sind. Einige Substanzen können fehlerhafte Patientenergebnisse verursachen.

PROBENGEWINNUNG UND TESTVORBEREITUNG: Eine frische Harnprobe in einem sauberen, 
trockenen Gefäß sammeln. Die Probe vor dem Testen mischen und den Test innerhalb von 
zwei Stunden nach der Probengewinnung durchführen. Die Kontamination der Harnprobe mit 
Hautreinigungsmitteln, die Chlorhexidin enthalten, kann die Testergebnisse für Eiweiß (und in 
einem geringeren Maße auch für das spezifische Gewicht und für Bilirubin) beeinflussen. Der 
Arbeitsbereich und die Probengefäße sollten stets frei von Reinigungsmitteln und anderen 
Störsubstanzen sein. Kann die Harnprobe nicht innerhalb der empfohlenen Zeitspanne getestet 
werden, muss die Probe sofort gekühlt und vor dem Testen zu einem späteren Zeitpunkt wieder 
auf Raumtemperatur angewärmt werden.
TESTANLEITUNG:
1. �Alle Testfelder des Streifens in den Harn eintauchen und sofort wieder herausnehmen. Wenn 

der Streifen visuell abgelesen wird, ist auf die 
Zeitvorgaben zu achten.
HINWEIS: Der Teststreifen kann in Harn 		

	 und in Kontrolllösungen eingetaucht werden.  
2. �Den Rand des Teststreifens am Rand 

des Probengefäßes abstreifen, um  
überschüssigen Harn zu entfernen. Wird das 
Analysesystem CLINITEK 50 oder CLINITEK 
Status verwendet, muss der Rand außerdem 
mit einem Papier- oder Taschentuch abget-
upft werden. Beim visuellen Ablesen oder 
bei Verwendung des CLINITEK Advantus 
Analysesystems ist das Abtupfen nicht erforder-
lich.

3. Beim visuellen Ablesen auf Folgendes achten:
Die visuelle Ergebnisablesung darf nur durch Fachkräfte erfolgen.
• �Vergleichen Sie jede Testzone mit der entsprechenden Farbblock-Reihe auf dem Flaschenetikett.
• �Lesen Sie jede Testzone zum Zeitpunkt ab, der auf dem Etikett angegeben ist. Beginnen Sie hierbei 

mit dem kürzesten Zeitraum.
• Halten Sie den Teststreifen nah an die Farbblocks und bestimmen Sie sorgfältig die 		
	 genaueste Übereinstimmung.
• Lesen Sie die Testzone bei guten Lichtverhältnissen ab.

Bei Verwendung eines Analysesystems: Den Harnteststreifen gemäß der Bedienungsanleitung des 
Systems in das Analysesystem setzen. Die Testzonen des Harnteststreifens werden vom Analysesystem 
zu bestimmten Zeitpunkten abgelesen. Ändern Sie nicht Ihre Behandlungsmethode und treffen Sie keine 
anderen medizinisch relevanten Entscheidungen ohne zuvor eine medizinische Fachkraft konsultiert 
zu haben.
QUALITÄTSKONTROLLE: Kontaktieren Sie für den Gebrauch im Eigentest Ihre medizinische 
Fachkraft für Hinweise bezüglich der Qualitätskontrolle. Testen Sie nach Öffnen einer neuen 
Flasche stets einige als bekannt negative und positive Harnproben oder Kontrolllösungen. Wasser 
ist als negative Kontrolle NICHT geeignet. Jedes Labor sollte eigene Zielwerte für die adäquaten 
Leistungsstandards ermitteln. Mit den positiven und negativen Kontrollstreifen Chek-Stix® (zur 
Herstellung der Kontrollurine) als Basis, lässt sich ein geeignetes Qualitätskontrollprogramm 
aufbauen.
LAGERUNG UND HANDHABUNG: Lagerung bei Temperaturen zwischen 15–30°C (59–86°F). Die 
Streifen nach dem Verfalldatum ( ) nicht mehr verwenden.  

Die Flasche nicht dort lagern, wo sie direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist. Das Trockenmittel 
nicht aus der Flasche entfernen. DER SCHUTZ VOR LICHT; WÄRME UND FEUCHTIGKEIT IST 
ZWINGEND NOTWENDIG, UM DIE TESTZONEN VOR VERFÄLSCHUNG 
ZU SCHÜTZEN. Den Streifen erst unmittelbar vor Gebrauch aus der 
Flasche entnehmen. Flasche nach Entnahme des Harnteststreifens 

sofort wieder fest verschließen. Testzonen 
des Streifens nicht berühren. Verfärbte oder 
nachgedunkelte Testzonen sind unbrauchbar. 

Sollte dies der Fall sein, oder die Testergebnisse den Erwartungen widersprechen, dann das 
Verfalldatum beachten und eine korrekte Reaktion des Produkts anhand von bekannt negativen und 
positiven Kontrollmaterialien überprüfen.
VERFAHRENSGRENZEN: Wie bei allen Labortests sollte eine definitive Diagnose oder 
Therapieentscheidung nicht aufgrund eines einzigen Ergebnisses bzw. einer einzi-
gen Methode getroffen werden. Ändern Sie nicht Ihre Behandlungsmethode und tref-
fen Sie keine anderen medizinisch relevanten Entscheidungen ohne zuvor eine mediz-
inische Fachkraft konsultiert zu haben. Substanzen, die eine abnorme Harnfarbe verur-
sachen, können die Lesbarkeit der Testzonen auf den Harnteststreifen beeinträchtigen. Zu 
diesen Substanzen gehören sichtbare Blut- oder Bilirubinmengen sowie Wirkstoffe, die 
Farbstoffe, Nitrofurantoin oder Riboflavin enthalten. Im Harn übliche Konzentrationen von 
Ascorbinsäure haben keinen Einfluss auf diese Tests.
INFORMATIONEN ZU DEN TESTS:
EIWEISS  : In einem 24-Stunden-Zeitraum wird normalerweise unter 0,15 g (150 mg) 
Gesamtprotein ausgeschieden. Eine pathologische Proteinurie liegt bei Werten vor, die über 0,5 
g (500 mg) Eiweiß pro Tag liegen (Streifenergebnis ≥ 0,3 g/l bzw. 30 mg/dl). Die Einschätzung 
von Spuren-Ergebnissen erfordert klinisches Urteilsvermögen. Der Eiweißtest ist gegenüber 
Mucoproteinen und Globulinen weniger empfindlich. Diese Eiweiße werden im Allgemeinen erst 
ab einer Konzentration von 0,6 g/l (60 mg/dl) oder höher erfasst; ein negatives Ergebnis schließt 
also das Vorhandensein dieser Eiweiße nicht aus.
BLUT  : Normalerweise ist im Harn kein Hämoglobin nachweisbar (< 100 μg/l oder 0,010 
mg/dl; 3 RBC/μl). Die Bedeutung von Spuren von Blut im Harn kann je nach Patient verschieden 
sein, und die Bewertung der einzelnen Fälle erfordert klinisches Urteilsvermögen. Oft, jedoch nicht 
immer, ist Blut im Harn von menstruierenden Frauen anzutreffen. Der Test ist gleichermaßen 
empfindlich für Myoglobin und Hämoglobin. Eine Hämoglobinkonzentration von 150–620 μg/l 
(0.015–0.062 mg/dl) entspricht ungefähr 5–20 intakten roten Blutkörperchen pro Mikroliter. 
Captopril und andere Verbindungen, die Sulfhydrylgruppen enthalten, können die Empfindlichkeit 
herabsetzen. Bestimmte oxidierende Kontaminationsstoffe wie Hypochlorit können zu falsch 
positiven Ergebnissen führen. Mit Harnwegsinfektionen einhergehende bakterielle Peroxidase kann 
eine falsch positive Reaktion verursachen.
LEUKOZYTEN  : In normalen Harnproben werden im Allgemeinen negative Ergebnisse 
gemessen. Ein Ergebnis von „+“ oder größer ist ein Anzeichen für Infektion. Geringe Mengen an 
Leukozyten („Spur“) sind von fraglicher klinischer Relevanz, können jedoch relevant sein, wenn 
sie wiederholt auftreten. Erhöhte Glucosekonzentrationen (≥ 160 mmol/l oder 3 g/dl) können 
zu niedrigeren Testergebnissen führen. Dies gilt auch für das Vorhandensein von Cephalexin, 
Cephalothin oder hohen Konzentrationen von Oxalsäure. Tetracyclin kann eine verminderte 
Reaktivität verursachen, und hohe Konzentrationen dieses Wirkstoffs können eine falsch negative 
Reaktion bewirken. Positive Ergebnisse können gelegentlich auf die Kontamination der Probe 
durch vaginale Absonderungen zurückgeführt werden.
NITRIT  : Normalerweise ist im Harn kein Nitrit nachweisbar. Das Prinzip dieses Tests beruht 
auf der Umwandlung von Nitrat (aus der Nahrung) in Nitrit durch gramnegative Bakterien im Harn. 
Viele gramnegative Bakterien der Darmflora führen zu positiven Ergebnissen, wenn ihre Anzahl 
über 105/ml (16,2 μmol/l oder 0,075 mg/dl Nitritionen oder darüber) liegt. Der Test ist nitritspezi-
fisch und reagiert mit keiner anderen normalerweise im Harn ausgeschiedenen Substanz. Rosa 
Flecken oder rosa Ecken sollten nicht als positives Ergebnis interpretiert werden. Ein negatives 
Ergebnis schließt eine signifikante Bakteriurie nicht aus. Bei verkürzter Blaseninkubation des Harns 
(< 4 Stunden), Nitratmangel in der Nahrung oder Vorhandensein nicht-reduzierender patholo-
gischer Mikroorganismen können falsch negative Ergebnisse erzielt werden. 
GLUCOSE  : Die Nieren scheiden normalerweise kleinere Mengen an Glucose aus  
(< 1,67 mmol/l oder 30 mg/dl). Diese Mengen liegen im Allgemeinen unter der 
Empfindlichkeitsgrenze dieses Tests, können jedoch gelegentlich zu einem Ergebnis 
zwischen „negativ“ und 5,5 mmol/l (100 mg/dl) führen, das als positiv interpretiert wird. 
Dieser Test ist glucosespezifisch; es ist keine andere im Harn ausgeschiedene Substanz 
bekannt, die ein positives Ergebnis verursacht. Durch hohe Konzentrationen von Keton  
(4 mmol/l oder 40 mg/dl) kann es bei Proben mit kleinen Glucosekonzentrationen  
(4–7 mmol/l oder 75–125 mg/dl) zu falsch negativen Ergebnissen kommen.
KETON  : Normalerweise ist im Harn kein Keton nachweisbar. Dieser Test reagiert mit Acetessigsäure 
im Harn. Er reagiert nicht mit Aceton oder -Hydroxybuttersäure. Falsche Spurenergebnisse können bei 
hochpigmentierten Harnen oder bei Proben mit großen Konzentrationen von Levodopa-Metaboliten 
auftreten. Verbindungen wie Mesna (2-Mercaptoethansulfonsäure) und Captopril, die Sulfhydrylgruppen 
enthalten, können falsch positive Ergebnisse oder eine atypische Farbreaktion verursachen. 
pH  : Der normale pH-Wert von Harn kann zwischen 4,6 und 8,0 liegen. Die pH-Testzone misst 
pH-Werte von 5–8,5 (bei visueller Auswertung) oder 5–9 (bei instrumenteller Auswertung), im 
Allgemeinen bis auf eine Einheit genau am erwarteten Ergebnis. Das Wachstum bestimmter bak-
terieller Organismen in einer Probe kann eine deutliche alkalische Verschiebung (pH > 8,0) verur-
sachen, gewöhnlich aufgrund der Umwandlung von Harnstoff zu Ammoniak.
SPEZIFISCHES GEWICHT  : Das spezifische Gewicht von Harn liegt normalerweise zwischen 
1,001 und 1,035. Ist das SG einer beliebigen Harnprobe ≥ 1,023, kann von einer normalen 
Konzentrationsfähigkeit der Nieren ausgegangen werden. Dieser Test ermöglicht die Bestimmung 
des spezifischen Harngewichts zwischen 1,000 und 1,030. Im Allgemeinen korreliert er bis 
auf 0,005 genau mit den durch die Refraktometer-Methode gemessenen Werten. Bei einem 
pH-Wert ≥ 6,5 ist das visuell ermittelte Ergebnis um 0,005 zu erhöhen. Bei instrumenteller 
Ablesung erfolgt diese Anpassung automatisch. Der SG-Test von Siemens wird nicht, wie die 
Refraktometer-, Urinometer- und Osmolalität-Methoden, durch das Vorhandensein von rönt-
gendichten Farbstoffen beeinflusst. In hochgepufferten alkalischen Harnen kann es zu niedrigen 
Werten, bei Vorhandensein moderater Proteinkonzentrationen (1–7,5 g/l oder 100–750 mg/dl) dagegen 
zu erhöhten Werten kommen.
BILIRUBIN  : Normalerweise ist im Harn selbst mit den empfindlichsten Methoden kein 
Bilirubin nachweisbar. Selbst Spuren von Bilirubin sind daher ausreichend abnormal, um eine weit-
ere Untersuchung erforderlich zu machen. Indican (Indoxylsulfat) kann eine gelb-orange bis rote 

Farbreaktion bewirken, die die Interpretation 
eines negativen oder positiven Ergebnisses 
beeinträchtigen kann. Metaboliten von 

Etodolac können falsch positive oder atypische Ergebnisse bewirken. Atypische Farben können 
auf Gallenpigmentabnormalitäten hinweisen; die Harnprobe sollte daher weiter untersucht werden.
UROBILINOGEN  : Urobilinogen ist normalerweise im Harn in Konzentrationen von bis zu 
16 μmol/l (1,0 mg/dl) anzutreffen. Ab einem Ergebnis von 33 μmol/l (2,0 mg/dl) beginnt der 
Übergang zum pathologischen Bereich, und der Patient und/oder die Harnprobe sollte weiter 
untersucht werden. Diese Testzone weist Urobilinogen im Harn bereits in Konzentrationen ab 3,2 
μmol/l (0,2 mg/dl oder 0,2 Ehrlich-Einheit/dl) nach. Ein Fehlen von Urobilinogen in der Harnprobe 
lässt sich nicht nachweisen. Der Reagenzbereich kann mit Störsubstanzen reagieren, die bekan-
ntermaßen mit Ehrlichs Reagenz reagieren, wie -Aminosalicylsäure und Sulfonamiden. Atypische 
Farbreaktionen können bei Anwesenheit hoher Konzentrationen von -Aminobenzoesäure zustande 
kommen. Falsch negative Ergebnisse sind bei Anwesenheit von Formalin möglich. Die Reaktivität 
des Teststreifens nimmt mit der Temperatur zu; die optimale Temperatur liegt bei 22–26°C. Der 
Test ist keine zuverlässige Methode zum Nachweis von Porphobilinogen.
SPEZIELLE LEISTUNGSMERKMALE: Die Leistungsmerkmale basieren auf klinischen und analy-
tischen Studien und sind von verschiedenen Faktoren abhängig, wie beispielsweise  Unterschieden 
in der Farbwahrnehmung, Anwesenheit oder Abwesenheit von normalerweise im Harn anzutref-
fenden inhibitorischen Stoffen und Matrixfaktoren oder den im Labor herrschenden Anwendungs
bedingungen wie Beleuchtung, Temperatur und Luftfeuchtigkeit. Jedes Farbfeld bzw. jeder vom 
Gerät angezeigte Wert entspricht einem Wertebereich. Aufgrund der Unterschiede zwischen Proben 
und Interpretationen können Proben mit Konzentrationen, die zwischen zwei Wertebereichen liegen, 
bei beiden Wertebereichen ein Ergebnis erbringen. Die Ergebnisse liegen im Allgemeinen bis auf 
einen Bereich genau am tatsächlichen Wert. Eine exakte Übereinstimmung zwischen visuellen 
und instrumentellen Ergebnissen ist möglicherweise aufgrund der Unterschiede zwischen der 
Wahrnehmung durch das menschliche Auge und dem optischen System der Geräte nicht gegeben. 
Die folgende Tabelle gibt die im Allgemeinen nachweisbaren Konzentrationen der Analyten in kün-
stlichen Harnen wieder. Aufgrund der natürlichen Unterschiede zwischen klinischen Harnen können 
jedoch unter bestimmten Bedingungen auch geringere Konzentrationen nachgewiesen werden. 
Testzone und Empfindlichkeit:
Eiweiß: 0,15–0,3 g/l (15–30 mg/dl) Albumin
Blut: 150–620 μg/l (0,015–0,062 mg/dl) Hämoglobin
Leukozyten: 5–15 Zellen/hpf im klinischen Harn
Nitrit: 13–22 μmol/l (0,06–0,1 mg/dl) Nitrition
Glukose: 4–7 mmol/l (75–125 mg/dl) Glukose
Keton: 0,5–1,0 mmol/l (5–10 mg/dl) Acetessigsäure
Bilirubin: 7–14 μmol/l (0,4–0,8 mg/dl) Bilirubin
CHEMISCHE PRINZIPIEN DER VERFAHREN UND INHALTSSTOFFE: (Angaben in Trockengewicht 
zum Zeitpunkt der Imprägnierung)
Eiweiß: Dieser Test basiert auf dem Prinzip des Protein-Fehlers von pH-Indikatoren. 
Inhaltsstoffe: 0,3 Gew. % Tetrabromphenolblau; 97,3 Gew. % Puffer; 2,4 Gew. % nicht reaktive Bestandteile. 
Blut: Dieser Test basiert auf der peroxidase-ähnlichen Aktivität von Hämoglobin, die die 
Reaktion von Diisopropylbenzol Dihydroperoxid und 3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin katalysiert.  
Inhaltsstoffe: 6,8 Gew. % Diisopropylbenzol Dihydroperoxid; 4,0 Gew.  
% 3,3’,5,5’-Tetramethylbenzidin; 48,0 Gew. % Puffer; 41,2 Gew. % nicht reaktive Bestandteile. 
Leukozyten: Granulozytische Leukozyten enthalten Esterasen, die die Hydrolyse des derivatisierten 
Pyrrolaminosäureesters unter Freisetzung von 3-Hydroxy-5-Phenylpyrrol katalysieren. Dieses Pyrrol 
reagiert dann mit einem Diazoniumsalz. Inhaltsstoffe: 0,4 Gew. % derivatisierter Pyrrolaminosäureester; 
0,2 Gew. % Diazoniumsalz; 40,9 Gew. % Puffer; 58,5 Gew. % nicht reaktive Bestandteile. 
Nitrit: Im sauren Milieu der Testzone reagiert das Nitrit im Harn mit -Arsanilsäure zu einer 
Diazoniumverbindung. Diese Diazoniumverbindung wiederum verbindet sich mit 1,2,3,4-Tetra-
hydrobenzo(h)chinolin-3-ol. Inhaltsstoffe: 1,4 Gew. % -Arsanilsäure; 1,3 Gew. % 1,2,3,4-Tetra-
hydrobenzo(h)chinolin-3-ol; 10,8 Gew. % Puffer; 86,5 Gew. % nicht reaktive Bestandteile.
Glukose: Dieser Test basiert auf zwei aufeinanderfolgenden Enzymreaktionen. Das Enzym 
Glucoseoxidase katalysiert die Bildung von Glukonsäure und Wasserstoffperoxid durch die 
Oxidation von Glucose. Dann katalyisert das Enzym Peroxidase die Reaktion von Glukonsäure und 
Wasserstoffperoxid durch die Oxidation von Glucose. Dann katalyisert das Enzym Peroxidase die 
Reaktion von Wasserstoffperoxid mit einem Kaliumiodid-Chromogen, wobei das letztere oxidiert wird. 
Inhaltsstoffe: 2,2 Gew. % Glukoseoxidase (bakteriell, 1,3 IU); 1,0 Gew. % Peroxidase (Meerrettich, 
3300 IU); 8,1 Gew. % Kaliumiodid; 69,8 Gew. % Puffer; 18,9 Gew. % nicht reaktive Bestandteile.
Keton: Dieser Test basiert auf der Farbentwicklung bei der Reaktion von Acetessigsäure mit Nitro-
prussid-Natrium. Inhaltsstoffe: 7,1 Gew. % Nitroprussid-Natrium; 92,9 Gew. % Puffer.
pH: Dieser Test basiert auf einem doppelten Indikatorprinzip, dessen breite Farbpalette den gesamten 
pH-Bereich von Harn abdeckt. Inhaltsstoffe: 0,2 Gew. % Methylrot; 2,8 Gew. % Brom-thymolblau; 
97,0 Gew. % nicht reaktive Bestandteile.
Spezifisches Gewicht: Dieser Test basiert auf einer pKs-Änderung verschiedener vorbehandelter 
Polyelektrolyte in Abhängigkeit von der Ionenkonzentration. Inhaltsstoffe: 2,8 Gew. % Bromthymolblau; 
68,8 Gew. % Poly (Methylvinylether/Maleinsäureanhydrid); 28,4 Gew. % Natriumhydroxid.
Bilirubin: Dieser Test basiert auf der Kopplung von Bilirubin mit diazotiertem Dichloranilin in stark 
saurem Milieu. Inhaltsstoffe: 0,4 Gew. % 2,4-Dichloranilin Diazoniumsalz; 37,3 Gew. % Puffer; 62,3 
Gew. % nicht reaktive Inhaltsstoffe.
Urobilinogen: Dieser Test basiert auf der Ehrlich-Reaktion, bei der -Diethylaminobenzaldehyd 
in Verbindung mit einem Farbverstärker mit Urobilinogen in einem stark sauren Milieu reagiert. 
Inhaltsstoffe: 0,2 Gew. % w/w -Diethylaminobenzaldehyd; 99,8 Gew. % nicht reaktive Bestandteile.
WARENZEICHEN: Die entsprechenden Warenzeichen von Siemens finden Sie auf dem 
Verpackungskarton des Produkts.
ARTIKELNUMMERN: 01526748 (2300 (10315394)).
TECHNISCHE HILFE:
Sollten Sie technische Hilfe benötigen, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst, Ihren 
Händler vor Ort oder an eine medizinische Fachkraft.
www.siemens.com/poc
© 2014–2019 Siemens Healthcare Diagnostics.  Alle Rechte vorbehalten.
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Siemens Healthcare Diagnostics Reagent Strips 
for Urinalysis
For Use With: Multistix 10SG
INTENDED USE: Siemens Healthcare Diagnostics Reagent Strips for Urinalysis include 
test pads for protein, blood, leucocytes, nitrite, glucose, ketone (acetoacetic acid), pH, 
specific gravity, bilirubin, and urobilinogen. Refer to the carton or bottle label for the tests 
included on the product you are using. The reagent strips are for in vitro diagnostic use  
( ) by healthcare professionals and for self-test. Read the insert carefully before using 
the product ( ).
SUMMARY AND EXPLANATION: Siemens Reagent Strips are ready for use upon removal 
from the bottle. The strips may be read visually (professional use only). They can also 
be read instrumentally, using the CLINITEK® family of Urine Chemistry Analyzers and the 
appropriate software. The CLINITEK Status®+ is for professional and self-test use. Contact 
your product representative for further information. Siemens Reagent Strips with ID bands 
provide Auto-Checks when read on select CLINITEK instruments. Auto-Checks include 
automatic strip identification and quality checks.

DO NOT REUSE: Each test strip is for single use only.
CAUTION: Ensure that work areas and specimen containers are always free  
of detergents and other contaminating substances. Some substances can 
interfere with patient results.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION: Collect freshly-voided urine in a clean, dry 
container. Mix the sample before testing and test it within two hours after voiding. 
Contamination of the urine specimen with skin cleansers containing chlorhexidine may 
affect protein (and to a lesser extent specific gravity and bilirubin) test results. Work areas 
and specimen containers should always be free of detergents and other contaminating 
substances. If unable to test within the 
recommended time, refrigerate the speci-
men immediately and let it return to room 
temperature before testing.
DIRECTIONS FOR TESTING:
1. �Dip all the test pads of the strip into the urine 

and immediately remove the strip. If reading 
the strip visually, start timing.

    NOTE: The ID band can be dipped into urine           	
    and controls solutions.
2. �Drag the edge of the strip against the contain-

er rim to remove excess urine and blot the 
edge on a paper towel or tissue if using the 
CLINITEK 50 or CLINITEK Status Analyzers. It 
is not necessary to blot if reading visually or using the CLINITEK Advantus Analyzer.

3. If reading visually:
Visual reading of results is for professional use only.
• �Compare each test pad to the corresponding row of colour blocks on the bottle label.
• �Read each pad at the time shown on the label, starting with the shortest time.
• �Hold the strip close to the colour blocks and match carefully.
• Read the pads in good light.

If using an analyzer, place the test strip on the analyzer according to the analyzer oper-
ating manual. The analyzer automatically reads each test pad at a specified time. Do not 
change treatment or make any decision of medical relevance without first consulting a 
healthcare professional.
QUALITY CONTROL:  For self-test use please contact your healthcare professional 
for guidance on QC. Test known negative and positive specimens or controls whenever  
a new bottle is first opened. Water should NOT be used as a negative control. Each laboratory 
should establish its own goals for adequate standards of performance. Chek-Stix® Positive and 
Negative Control Strips provide a convenient basis for a quality control programme.
STORAGE AND HANDLING: Store at temperatures between 15–30°C (59–86°F). Do not 
use the strips after their expiration date ( ). Do not store the bottle in direct sunlight 
and do not remove the desiccant from the bottle. PROTECTION AGAINST EXPOSURE TO 
LIGHT, HEAT AND AMBIENT MOISTURE IS MANDATORY TO GUARD AGAINST ALTERED 
REAGENT REACTIVITY. Do not remove the strip from the bottle until immediately before it 
is to be used for testing. Replace the cap immediately and tightly after removing the reagent 
strip. Do not touch the test areas of the strip. Discolouration or darkening of the test pads 
may indicate deterioration. If this is evident, or if test results are questionable or inconsis
tent with expected findings, confirm that the product is within its expiration date and is 
reacting properly using known negative and positive control materials.
LIMITATIONS OF PROCEDURE: As with all laboratory tests, definitive diagnostic or 
therapeutic decisions should not be based on any single result or method. Do not 
change treatment or make any decision of medical relevance without first consulting 
a healthcare professional. Substances that cause abnormal urine colour may affect the 

readability of test pads on urinalysis reagent strips. These substances include visible 
levels of blood or bilirubin and drugs containing dyes, nitrofurantoin, or riboflavin. Levels 
of ascorbic acid normally found in urine do not interfere with these tests.
TEST INFORMATION:
PROTEIN  : Less than 0.15 g (150 mg) of total protein is normally excreted per day 
(24 hour period). Clinical proteinuria is indicated at greater than 0.5 g (500 mg) of protein 
per day (strip result of ≥ 0.3 g/L or 30 mg/dL). Clinical judgement is needed to evaluate 
the significance of Trace results. The protein test is less sensitive to mucoproteins and 
globulins, which are generally detected at levels of 0.6 g/L (60 mg/dL) or higher; a nega-
tive result does not rule out the presence of these other proteins.
BLOOD  : Normally, no haemoglobin is detectable in urine (< 100 μg/L or 0.010  
mg/dL; 3 RBC/μL). The significance of the Trace reaction may vary among patients, and 
clinical judgment is required for assessment in an individual case. Blood is often, but not 
always, found in the urine of menstruating females. The test is equally sensitive to myo-
globin as to haemoglobin. A haemoglobin concentration of 150–620 μg/L  
(0.015–0.062 mg/dL) is approximately equivalent to 5–20 intact red blood cells per 
microliter. Captopril and other compounds that contain sulfhydryl groups may reduce the 
sensitivity. Certain oxidizing contaminants, such as hypochlorite, may produce false 
positive results. Microbial peroxidase associated with urinary tract infection may cause a 
false positive reaction.
LEUCOCYTES  : Normal urine specimens generally yield negative results. A strip result 
of Small or greater is a useful indicator of infection. Trace results may be of questionable 
clinical significance; however, Trace results observed repeatedly may be clinically significant. 
Elevated glucose concentrations (≥ 160 mmol/L or 3 g/dL) may cause decreased test 
results. The presence of cephalexin, cephalothin, or high concentrations of oxalic acid may 
also cause decreased test results. Tetracycline may cause decreased reactivity, and high 
levels of the drug may cause a false negative reaction. Positive results may occasionally be 
due to contamination of the specimen by vaginal discharge.
NITRITE  : Normally, no nitrite is detectable in urine. This test depends upon the con-
version of nitrate (derived from the diet) to nitrite by the action of Gram negative bacteria 
in the urine. Many enteric gram-negative organisms give positive results when their num-
ber is greater than 105/mL (16.2 μmol/L or 0.075 mg/dL nitrite ion or greater). The test is 
specific for nitrite and will not react with any other substance normally excreted in urine. 
Pink spots or pink edges should not be interpreted as a positive result. A negative result 
does not rule out significant bacteriuria. False negative results may occur with shortened 
bladder incubation of the urine (< 4 hours), absence of dietary nitrate, or the presence of 
nonreductive pathological microbes. 
GLUCOSE  : Small amounts of glucose (< 1.67 mmol/L or 30 mg/dL) are normally excreted 
by the kidney. These amounts are usually below the sensitivity level of this test but on occasion 
may produce a result between Negative and 5.5 mmol/L (100 mg/dL) that is interpreted as a 
positive result. The test is specific for glucose; no substance excreted in urine other than glucose 
is known to give a positive result. High ketone levels (4 mmol/L or 40 mg/dL) may cause false 
negatives for specimens containing small amounts of glucose (4–7 mmol/L or 75–125 mg/dL).
KETONE  : Normally, no ketone is detectable in urine. The test reacts with acetoacetic acid 
in urine. It does not react with acetone or β-hydroxybutyric acid. False Trace results may occur 
with highly pigmented urine specimens or those containing large amounts of levodopa metab-
olites. Compounds that contain sulfhydryl groups, such as mesna (2-mercaptoethane sulfonic 
acid) and captopril, may cause false positive results or an atypical colour reaction. 
pH  : The normal pH of urine can range from 4.6–8.0. The pH test area measures 
pH values from 5–8.5 visually and 5–9 instrumentally, generally to within one unit of the 
expected result. Bacterial growth by certain organisms in a specimen may cause a marked 
alkaline shift (pH > 8.0), usually because of urea conversion to ammonia.
SPECIFIC GRAVITY  : The normal SG of urine ranges from 1.001 to 1.035. If the SG 
of a random urine specimen is ≥ 1.023, the concentrating ability of the kidneys can be 
considered normal. This test permits determination of urine specific gravity between 
1.000 and 1.030. In general, it correlates within 0.005 with values obtained with the 
refractive index method. For increased accuracy, 0.005 may be added to visual readings 
from urines with pH ≥ 6.5. Strips read instrumentally are automatically adjusted for pH by 
the instrument. The Siemens SG test is not affected by the presence of radiopaque dyes 
as are the refractive index, urinometer, and osmolality methods. Highly buffered alkaline 
urines may cause low readings, while the presence of moderate quantities of protein 
(1–7.5 g/L or 100–750 mg/dL) may cause elevated readings.
BILIRUBIN  : Normally, no bilirubin is detectable by even the most sensitive methods. 
Even trace amounts of bilirubin are sufficiently abnormal to require further investigation. 
Indican (indoxyl sulfate) can produce a yellow-orange to red colour response that may 
interfere with the interpretation of a negative or positive reading. Metabolites of etodolac 
may cause false positive or atypical results. Atypical colours may indicate bile pigment 
abnormalities and the urine specimen should be tested further.
UROBILINOGEN  : Urobilinogen is normally present in urine at concentrations up to  
16 μmol/L (1.0 mg/dL). A result of 33 μmol/L (2.0 mg/dL) represents the transition from 
normal to abnormal, and the patient and/or urine specimen should be evaluated further. 
This test area will detect urobilinogen in concentrations as low as 3.2 μmol/L (0.2 mg/dL or  
0.2 EU/dL) in urine. The absence of urobilinogen in the specimen cannot be determined. 
The test pad may react with interfering substances known to react with Ehrlich’s reagent, 
such as ρ-aminosalicylic acid and sulfonamides. Atypical colour reactions may be obtained 
in the presence of high concentrations of ρ-aminobenzoic acid. False negative results 
may be obtained if formalin is present. Strip reactivity increases with temperature; the 

optimum temperature is 22–26°C. The test is not a reliable method for the detection of  
porphobilinogen.
 
SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Performance characteristics are based 
on clinical and analytical studies and depend upon several factors: the variability of 
colour perception; the presence or absence of inhibitory and matrix factors typically 
found in urine; and the laboratory conditions in which the product is used (e.g., light-
ing, temperature, and humidity). Each colour block or instrumental result represents a 
range of values. Because of specimen and reading variability, specimens with analyte 
concentrations that fall between nominal levels may give results at either level. Results 
will usually be within one level of the true concentration. Exact agreement between 
visual results and instrumental results might not be found because of the inherent 
differences between the perception of the human eye and the optical systems of the 
instruments. The following list shows the generally detectable levels of the analytes in 
contrived urines; however, because of the inherent variability of clinical urines, lesser 
concentrations may be detected under certain conditions. 
Test Pad and Sensitivity:
Protein: 0.15–0.3 g/L (15–30 mg/dL) albumin
Blood: 150–620 μg/L (0.015–0.062 mg/dL) haemoglobin
Leucocytes: 5–15 cells/hpf in clinical urine
Nitrite: 13–22 μmol/L (0.06–0.1 mg/dL) nitrite ion
Glucose: 4–7 mmol/L (75–125 mg/dL) glucose
Ketone: 0.5–1.0 mmol/L (5–10 mg/dL) acetoacetic acid
Bilirubin: 7–14 μmol/L (0.4–0.8 mg/dL) bilirubin
CHEMICAL PRINCIPLES OF PROCEDURES AND INGREDIENTS: (based on dry weight at 
time of impregnation)
Protein: This test is based on the protein-error-of-indicators principle.  
Ingredients: 0.3% w/w tetrabromphenol blue; 97.3% w/w buffer; 2.4% w/w nonreactive ingredients. 
Blood: This test is based on the peroxidase-like activity of hemoglobin, which catalyzes 
the reaction of diisopropylbenzene dihydroperoxide and 3,3’,5,5’-tetramethylbenzidine. 
Ingredients: 6.8% w/w diisopropylbenzene dihydroperoxide; 4.0% w/w 3,3’,5,5’-tetra
methylbenzidine; 48.0% w/w buffer; 41.2% w/w nonreactive ingredients. 
Leucocytes: Granulocytic leucocytes contain esterases that catalyze the hydrolysis of the 
derivatized pyrrole amino acid ester to liberate 3-hydroxy-5-phenyl pyrrole. This pyrrole 
then reacts with a diazonium salt. Ingredients: 0.4% w/w derivatized pyrrole amino acid 
ester; 0.2% w/w diazonium salt; 40.9% w/w buffer; 58.5% w/w nonreactive ingredients. 
Nitrite: At the acid pH of the test pad, nitrite in the urine reacts with ρ‑arsanilic acid to 
form a diazonium compound. This diazonium compound in turn couples with 1,2,3,4-tetra
hydrobenzo(h)quinolin‑3-ol. Ingredients: 1.4% w/w ρ-arsanilic acid; 1.3% w/w 1,2,3,4-tetra
hydrobenzo(h)quinolin‑3-ol; 10.8% w/w buffer; 86.5% w/w nonreactive ingredients.
Glucose: This test is based on a double sequential enzyme reaction. Glucose oxidase 
catalyzes the formation of gluconic acid and hydrogen peroxide from the oxidation of glu-
cose. Peroxidase then catalyzes the reaction of hydrogen peroxide with a potassium iodide 
chromogen to oxidize the chromogen. Ingredients: 2.2% w/w glucose oxidase (microbial, 1.3 
IU); 1.0% w/w peroxidase (horseradish, 3300 IU); 8.1% w/w potassium iodide; 69.8% w/w 
buffer; 18.9% w/w nonreactive ingredients.
Ketone: This test is based on the development of colours when acetoacetic acid reacts with 
nitroprusside. Ingredients: 7.1% w/w sodium nitroprusside; 92.9% w/w buffer.
pH: This test is based on a double indicator principle that gives a broad range of colours 
covering the entire urinary pH range. Ingredients: 0.2% w/w methyl red; 2.8% w/w 
bromthymol blue; 97.0% w/w nonreactive ingredients.
Specific Gravity: This test is based on the apparent pKa change of certain pretreated poly-
electrolytes in relation to ionic concentration. Ingredients: 2.8% w/w bromthymol blue; 
68.8% w/w poly (methyl vinyl ether/maleic anhydride); 28.4% w/w sodium hydroxide.
Bilirubin: This test is based on the coupling of bilirubin with diazotized dichloroaniline in 
a strongly acid medium. Ingredients: 0.4% w/w 2,4-dichloroaniline diazonium salt; 37.3% 
w/w buffer; 62.3% w/w nonreactive ingredients.
Urobilinogen: This test is based on the Ehrlich reaction in which ρ‑diethylamino
benzaldehyde in conjunction with a colour enhancer reacts with urobilinogen in a 
strongly acid medium. Ingredients: 0.2% w/w ρ-diethylaminobenzaldehyde; 99.8% w/w 
nonreactive ingredients.
TRADEMARKS: Refer to the carton of the product you are using for the applicable Siemens trademarks.
PRODUCT NOS.: 2300 (10315394).
TECHNICAL ASSISTANCE:
For technical support, contact your local technical support provider, distributor or  
healthcare professional.
www.siemens.com/poc
For more information, contact your Siemens representative or Customer Service. 
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
Sir William Siemens Square
Frimley, Camberley
Surrey, GU16 8QD UK
Direct Telephone : +44 (0) 845 600 1955
Direct Fax : +44 (0) 1276 696 680 
© 2014–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. All rights reserved.
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Strisce reattive Siemens Healthcare Diagnostics 
per l’analisi dell’urina
Da usare con: Multistix 10SG
USO PREVISTO: Le Strisce reattive Siemens Healthcare Diagnostics per l’analisi dell’urina 
consentono di effettuare test per proteine, sangue, leucociti, nitriti, glucosio, chetoni (acido 
acetoacetico), pH, peso specifico, bilirubina e urobilinogeno nell’urina. Fare riferimento a 
quanto riportato sulla confezione e sull’etichetta del flacone per i test inclusi nel prodotto 
che si sta usando. Le strisce sono concepite esclusivamente per uso diagnostico profes-
sionale in vitro ( ) da parte di un medico oppure per l’autodiagnostica. Leggere attenta-
mente l’inserto informativo, prima di utilizzare il prodotto ( ).
RIASSUNTO E SPIEGAZIONE: Le strisce reattive Siemens sono pronte all’uso, subito 
dopo aver prelevato la striscia dal flacone. Le strisce possono essere lette visiva-
mente (solo per uso professionale) oppure si può eseguire una lettura strumentale, 
utilizzando lo strumento appropriato tra gli analizzatori chimici di urina CLINITEK® 
ed il relativo software.  Il CLINITEK Status®+ è per uso professionale e per l’autodi-
agnostica. Contattare il rappresentante del prodotto per maggiori informazioni. Le 
strisce reattive Siemens con banda identificativa consentono di eseguire control-
li automatici, se lette con gli strumenti CLINITEK selezionati. I controlli automati-
ci includono l’identificazione automatica della striscia, nonché i controlli di qualità. 

NON RIUTILIZZARE: ogni striscia del test è monouso.
ATTENZIONE: accertarsi che le aree di lavoro e i contenitori del campione siano 
sempre privi di detergenti e di altre sostanze contaminanti. Alcune sostanze possono 
interferire con i risultati delle analisi.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE: raccogliere un campione fresco di urina in un 
contenitore pulito e asciutto. Prima dell’analisi mescolare il campione e analizzarlo entro due ore 
dalla minzione. La contaminazione del campione di urina con detergenti della cute contenenti 
clorexidina può interferire con i risultati del test per le proteine (ed in misura minore per il peso 
specifico e la bilirubina). Le aree di lavoro e i contenitori del campione devono sempre essere 
privi di detergenti e di altre sostanze contaminanti. Qualora non sia possibile eseguire l’analisi nei 
tempi consigliati, conservare immediatamente il campione in frigorifero e riportarlo alla tempera-
tura ambiente prima di analizzarlo.
MODALITÀ DI ESECUZIONE DEL TEST:
1. Immergere utte le aree reattive della striscia 
nell’urina e rimuovere immediatamente. Se in 
lettura visiva, avviare il cronometro.

NOTA: è possibile immergere la banda identifi		
	 cativa in urina e in soluzioni di controllo. 
2. �Sfiorare il bordo del contenitore con la striscia, 

per eliminare l’eccesso di urina e tamponarlo 
con un tovagliolo di carta o del tessuto, se si 
utilizza il sistema CLINITEK 50 o CLINITEK 
Status. Non è necessario tamponare, se si 
esegue la lettura visiva o si usa il sistema 
CLINITEK Advantus.

3. Lettura visiva:
La lettura visiva dei risultati è solo per 
uso professionale.
• �Confrontare le aree reattive con le corri-

spondenti scale colorimetriche riportate 
sul flacone.

• �Leggere ogni area osservando attentamente i tempi di lettura indicati sul flacone e iniziando 
dal tempo più breve.

• �Portare la striscia vicino alle scale colorimetriche e osservare con attenzione se  
corrispondono.

• Leggere le aree reattive in ambiente ben illuminato.
Per la lettura strumentale posizionare la striscia sull’analizzatore come indicato nel manuale 
dell’apparecchio. L’analizzatore legge automaticamente ogni area reattiva al momento specificato. Non 
modificare il trattamento o prendere decisioni di rilevanza medica senza prima consultare un 
professionista del settore.
CONTROLLO DI QUALITÀ: Per l’autodiagnostica contattare il medico per ausilio nel QC. Prima di 
utilizzare un nuovo flacone, verificarne le prestazioni analizzando campioni noti positivi o negativi. NON 
utilizzare l’acqua come controllo negativo. Ogni laboratorio deve fissare propri standard di performance 
adeguati. Le strisce di controllo positive e negative Chek-Stix® costituiscono un valido strumento per 
lo svolgimento di programmi di controllo di qualità.
CONSERVAZIONE ED USO: Conservare a temperatura ambiente compresa fra 15–30°C 
(59–86°F). Non utilizzare le strisce dopo la data di scadenza ( ). Conservare il flacone 
evitando l’esposizione alla luce diretta e non rimuovere l’essiccante dal flacone. LA 
PROTEZIONE DELLE AREE REATTIVE DALL’ESPOSIZIONE ALLA LUCE, AL CALORE 
E ALL’UMIDITÀ AMBIENTALE È ESSENZIALE PER PRESERVARE INTATTA LA LORO 
REATTIVITÀ. Prelevare la striscia dal flacone solo immediatamente prima dell’uso. 
Riavvitare immediatamente e a fondo il coperchio, dopo aver prelevato la striscia. Non 
toccare con le dita le aree reattive. Il deterioramento del prodotto può dare origine 
a un colore più sbiadito o più scuro delle aree reattive. Se ciò accadesse, oppure se 
i risultati del test fossero dubbi o in contrasto con quelli previsti, assicurarsi che le 
strisce non abbiano superato la data di scadenza e abbiano reagito in modo appropriato,  
utilizzando materiali di controllo noti positivi e negativi.

LIMITI DEL METODO: come per tutti gli esami di laboratorio, la diagnosi definitiva o la 
condotta terapeutica non devono basarsi su un solo risultato o metodo. Non modificare 
il trattamento o prendere decisioni di rilevanza medica senza prima consultare un 
professionista del settore. Le sostanze che provocano una colorazione anomala dell’urina 
possono influenzare la leggibilità delle aree sulle strisce reattive impiegate nell’analisi 
delle urine. Queste sostanze comprendono livelli visibili di sangue o bilirubina, farmaci 
contenenti coloranti, nitrofurantoina e riboflavina. Livelli di acido ascorbico presenti di 
solito nell’urina non interferiscono con queste analisi.
INFORMAZIONI SUL TEST:
PROTEINE  : nell’urina vengono giornalmente escreti (nell’arco di 24 ore) meno di 0,15 g (150 
mg) di proteine totali, mentre una proteinuria clinica viene indicata a livelli superiori a 0,5 g  
(500 mg) di proteine al giorno (risultato del test con striscia di ≥ 0,3 g/L o 30 mg/dL). Per interp-
retare i risultati “tracce”, occorre basarsi sul giudizio clinico. Il test per le proteine è meno sensibile 
alle mucoproteine e globuline, che generalmente vengono rilevate a livelli di 60 mg/dL (0,6 g/L)  
o superiori, ma un risultato negativo non esclude la presenza di queste altre proteine.
SANGUE  : normalmente la presenza di emoglobina nell’urina non è rilevabile  
(< 100 μg/L o 0,010 mg/dL; 3 RBC/μL). L’importanza della presenza di “Tracce” varia da un 
paziente all’altro ed è necessario il parere clinico per la valutazione di ogni singolo caso. Il 
sangue è spesso, ma non sempre, reperibile nelle urine delle donne in periodo mestruale. Il test 
è ugualmente sensibile alla mioglobina e all’emoglobina. Una concentrazione di emoglobina di 
150–620 μg/L (0,015–0,062 mg/dL) è approssimativamente equivalente a 5–20 eritrociti intatti per 
microlitro. Il captopril e altri composti che contengono gruppi sulfidrilici possono provocare una 
diminuzione di reattività. Certi contaminanti ossidanti, quali l’ipoclorito, possono dare falsi positivi. 
La perossidasi microbica associata all’infezione delle vie urinarie può causare false positività.
LEUCOCITI  : i campioni normali di urina danno solitamente risultati negativi. Un risultato 
“scarso” o superiore è un valido indice di infezione. Risultati “tracce” possono essere di dubbia 
interpretazione; tuttavia, riscontrati ripetutamente possono essere clinicamente significativi. Elevate 
concentrazioni di glucosio (≥ 160 mmol/L o 3 g/dL) possono dare luogo a risultati più bassi del 
reale. Anche la presenza di cefalexina, cefalotina o elevate concentrazioni di acido ossalico possono 
produrre risultati più bassi. La tetraciclina può causare una diminuzione della reattività e, ad alti 
livelli, può dar luogo ad una reazione falsamente negativa. Risultati positivi possono occasionalmente 
essere dovuti a contaminazione del campione causata da secrezioni vaginali.
NITRITI  : normalmente nell’urina non sono presenti quantità rilevabili di nitriti. Il test si basa 
sulla conversione di nitrati (di origine alimentare) mediante l’azione dei batteri Gram-negativi 
nell’urina. Molti organismi enterici Gram-negativi possono dar luogo a risultati positivi quando 
superano 105/mL (16,2 μmol/L o 0,075 mg/dL o più di ioni di nitrito). Il test è specifico per i nitriti 
e non reagisce con altre sostanze normalmente escrete nelle urine. Macchie o tracce di colore 
rosa ai bordi non devono essere interpretate come un risultato positivo. Un risultato negativo non 
esclude una batteriuria significativa. Risultati falsamente negativi possono verificarsi con un’ab-
breviata incubazione in vescica dell’urina (< 4 ore), in assenza di nitrati nella dieta o in presenza di 
microrganismi patologici che non contengono l’enzima reduttasi. 
GLUCOSIO  : piccole quantità di glucosio (< 1,67 mmol/L o 30 mg/dL) vengono normalmente 
escrete dal rene. Tali quantità sono di solito inferiori alla soglia di sensibilità di questo test, tuttavia 
occasionalmente possono produrre un risultato compreso fra Negativo e 5,5 mmol/L (100 mg/dL) 
che viene interpretato come un risultato positivo. Questo test è specifico per il glucosio; nessun’altra 
sostanza escreta nell’urina ha mai dato risultati positivi. Alti livelli di chetoni (4 mmol/L o 40 mg/
dL) possono dare risultati falsamente negativi in campioni contenti piccole quantità di glucosio  
(4–7 mmol/L o 75–125 mg/dL).
CHETONE  : campioni di urine normali generalmente danno risultati negativi. L’area reattiva 
reagisce con l’acido acetoacetico ma non con l’acetone o con l’acido β-idrossibutirrico. Falsi risul-
tati di “Tracce” possono aversi con campioni di urine fortemente pigmentate o contenenti grandi 
quantità di metaboliti della levodopa. Composti tipo mesna (2-mercaptoetansulfonato sodico) e 
captopril, che contengono gruppi sulfidrilici, possono causare falsi positivi o colori atipici. 
pH  : il normale pH dell’urina è compreso tra 4,6–8,0. L’area reattiva per il pH misura valori 
nell’intervallo 5–8,5 per la lettura visiva e 5–9 per la lettura strumentale, con un possibile scarto di 
un’unità rispetto al valore atteso. La crescita di batteri da parte di alcuni organismi in un campione 
può determinare un valore alcalino significativo (pH > 8,0), dovuto alla trasformazione dell’urea 
in ammoniaca.
PESO SPECIFICO  : il normale peso specifico dell’urina varia da 1,001 a 1,035. Se il PS di 
un campione di urina è ≥ 1,023, la capacità di concentrazione dei reni può essere considerata 
normale. Il test consente la determinazione del peso specifico nell’intervallo compreso tra 
1,000 e 1,030. In generale esso correla entro 0,005 con i risultati ottenuti con il metodo basato 
sull’indice refrattivo. Per una migliore accuratezza si possono aggiungere 0,005 unità alle letture 
visive ottenute con urine aventi pH ≥ 6,5. Gli strumenti per la lettura strumentale delle strisce 
effettuano automaticamente la correzione per il pH. Il test Siemens per il peso specifico non è 
influenzato dalla presenza di traccianti radiopachi, come per i metodi basati sull’indice rifrattivo o 
sull’osmolalità. Urine alcaline fortemente tamponate possono dare risultati più bassi. Valori elevati 
di peso specifico possono essere ottenuti con urine contenenti moderate quantità di proteine  
(1–7,5 g/L o 100–750 mg/dL).
BILIRUBINA  : normalmente la presenza di bilirubina nell’urina non è rilevabile nemmeno con 
i metodi più sensibili. Anche livelli “tracce” di bilirubina sono da considerarsi anormali e quindi 
necessitano di ulteriori indagini. L’indacano (indossil solfato) può dare una colorazione giallo-aran-
cio al rosso, che può rendere difficoltosa l’interpretazione di una lettura negativa o positiva per 
la bilirubina. I metaboliti dell’etodolac possono causare falsi positivi o risultati anomali. Colori 
atipici possono indicare anomalie dei pigmenti biliari, pertanto il campione di urina deve essere 
sottoposto ad ulteriori indagini.
UROBILINOGENO  : l’urobilinogeno è normalmente presente nell’urina in concentrazioni di 
16 μmol/L (1,0 mg/dL). Un risultato di 33 μmol/L (2,0 mg/dL) rappresenta il confine tra normale 
e patologico, perciò il paziente e/o il campione di urina necessitano di ulteriori accertamenti. La 
concentrazione minima di urobilogeno nell’urina svelabile da quest’area reattiva è di 3,2 μmol/L 
(0,2 mg/dL o 0,2 EU/dL). La “mancanza” di urobilogeno non può essere accertata con questo test. 
L’area reattiva può reagire con sostanze che notoriamente interferiscono con il reattivo di Ehrlich’s 
come l’acido ρ-aminosalicilico e le sulfonamidi. Reazioni con colori atipici si possono ottenere in 
presenza di elevate concentrazioni di acido ρ-aminobenzoico. Falsi negativi si possono avere se 
è presente formalina. La reattività dell’area aumenta con la temperatura; la temperatura ottimale 
è di 22–26°C. Il test non rappresenta un metodo affidabile per la rilevazione di porfobilinogeno.

CARATTERISTICHE SPECIFICHE DI PERFORMANCE: le caratteristiche di “performance” sono 
basate su studi clinici e analitici e dipendono da numerosi fattori: la variabilità della percezione 
dei colori, la presenza o l’assenza di sostanze inibenti tipicamente presenti nell’urina e le con-
dizioni di laboratorio in cui si utilizza il prodotto (luce, temperatura e umidità). Ogni blocco di 
colore o risultato strumentale rappresenta un intervallo di valori. A causa della variabilità dei 
campioni e della leggibilità, i campioni che presentano concentrazioni di analiti che rientrano 
nei valori nominali possono dare risultati a qualsiasi livello. Generalmente i risultati si collocano 
all’interno del primo livello della concentrazione effettiva. Talvolta non si riscontra una perfetta 
concordanza tra i risultati letti visivamente e quelli ottenuti strumentalmente, a causa delle 
differenze intrinseche tra percezione dell’occhio umano ed il sistema ottico degli apparecchi. 
Nella tabella seguente sono elencati i livelli minimi generalmente svelabili in urine arricchite 
con i vari analiti; tuttavia, a causa della variabilità intrinseca dei campioni clinici, in determinate 
condizioni si possono rivelare anche concentrazioni inferiori. 
Aree reattive e sensibilità:
Proteine: 0,15–0,3 g/L (15–30 mg/dL) di albumina
Sangue: 150–620 μg/L (0,015–0,062 mg/dL) di emoglobina
Leucociti: 5–15 cellule/hpf in campioni clinici di urina
Nitriti: 13–22 μmol/L (0,06–0,1 mg/dL) di ioni di nitrito
Glucosio: 4–7 mmol/L (75–125 mg/dL) di glucosio
Chetoni: 0,5–1,0 mmol/L (5–10 mg/dL) di acido acetoacetico
Bilirubina: 7–14 μmol/L (0,4–0,8 mg/dL) di bilirubina
PRINCIPI CHIMICI DELLE PROCEDURE E COMPONENTI: (peso secco al tempo dell’impregnazione)
Proteine: questo test si basa sul principio dell’errore proteico degli indicatori. Ingredienti: 0,3% 
p/p di blu di tetrabromofenolo; 97,3% p/p di tampone; 2,4% p/p di ingredienti inerti. 
Sangue: questo test si basa sull’attività perossidasi-simile dell’emoglobina, che catal-
izza la reazione di diisopropilbenzene diidroperossido e 3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina.  
Ingredienti: 6,8% p/p di diisopropilbenzene diidroperossido, 4,0% p/p di 3,3’,5,5’ tetrametilben-
zidina; 48,0% p/p di tampone; 41,2% p/p di ingredienti inerti. 
Leucociti: i granulociti contengono esterasi che catalizzano l’idrolisi dell’estere amminoacido 
pirrol-derivato per liberare 3-idrossi-5-fenilpirrolo. Questo pirrolo reagisce quindi con un sale di 
diazonio. Ingredienti: 0,4% p/p di estere amminoacido derivato del pirrolo; 0,2% p/p di sale di 
diazonio; 40,9% p/p di tampone; 58,5% p/p di ingredienti inerti.
Nitriti: al pH acido dell’area reattiva, i nitriti presenti nell’urina reagiscono con l’acido ρ‑arsanilico 
per formare un composto di diazonio che a sua volta si combina con 1,2,3,4-tetraidrobenzo(h)
chinolina‑3-ol. Ingredienti: 1,4% p/p di acido ρ-arsanilico; 1,3% p/p di 1,2,3,4-tetraidrobenzo(h)
chinolina‑3-ol; 10,8% p/p di tampone; 86,5% p/p di ingredienti inerti.
Glucosio: questo test si basa su una doppia reazione enzimatica sequenziale. Dall’ossidazione del 
glucosio mediante la glucosio-ossidasi si formano acido gluconico e perossido di idrogeno. Un 
secondo enzima, la perossidasi, catalizza a sua volta la reazione del perossido di idrogeno con 
un cromogeno di ioduro di potassio per ossidare il cromogeno. Ingredienti: 2,2% p/p di glucosio 
ossidasi (microbica, 1,3 U.I.); 1,0% p/p di perossidasi (rafano, 3300 U.I.); 8,1% p/p di ioduro di 
potassio; 69,8% p/p di tampone; 18,9% p/p di ingredienti inerti.
Chetoni: questo test si basa sullo sviluppo cromatico indotto dalla reazione dell’acido acetoacetico 
con il nitroprussiato. Ingredienti: 7,1% p/p di nitroprussiato di sodio; 92,9% p/p di tampone.
pH: questo test si basa sul principio di un doppio indicatore che produce una vasta gamma cromatica, 
in grado di coprire l’intero range del pH urinario. Ingredienti: 0,2% p/p di rosso di metile; 2,8% p/p 
di blu di bromotimolo; 97,0% p/p di ingredienti inerti.
Peso specifico: questo test si basa sulle modifiche del pKa subite da alcuni polielettroliti pretrattati in 
relazione alla concentrazione ionica. Ingredienti: 2,8% p/p di blu di bromotimolo; 68,8% p/p di poli 
(metilvinil etere/anidride maleica); 28,4% p/p di idrossido di sodio.
Bilirubina: questo test si basa sulla combinazione della bilirubina con la dicloroanilina diazotata in 
un mezzo fortemente acido. Ingredienti: 0,4% p/p di sale di diazonio di 2,4-diclo – roanilina; 37,3% 
p/p di tampone; 62,3% p/p di ingredienti inerti.
Urobilinogeno: questo test si basa sulla reazione di Ehrlich, in cui la ρ‑dietilamminobenzaldeide, in 
combinazione con un amplificatore di colore, reagisce con l’urobilinogeno in un mezzo fortemente 
acido. Ingredienti: 0,2% p/p di ρ-dietilamminobenzaldeide; 99,8% p/p di ingredienti inerti.
MARCHI: per i marchi Siemens, fare riferimento alla confezione del prodotto utilizzato.
CODICE PRODOTTO: 2300 (10315394).
ASSISTENZA TECNICA:
Per assistenza tecnica, contattare il fornitore di assistenza tecnica, il distributore o il 
medico locali.
www.siemens.com/poc
Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante o il servizio di assistenza clienti Siemens.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
Sir William Siemens Square
Frimley, Camberley
Surrey, GU16 8QD UK
Direct Telephone : +44 (0) 845 600 1955
Direct Fax : +44 (0) 1276 696 680 
© 2014–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Tutti i diritti riservati.
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Bandelettes réactives  
Siemens Healthcare Diagnostics  
pour analyse urinaire
À utiliser avec : Multistix 10SG
DOMAINE D’UTILISATION : Les bandelettes Siemens Healthcare Diagnostics pour analyse uri-
naire sont composées de zones réactives permettant de rechercher dans l’urine les protéines, le 
sang, les leucocytes, les nitrites, le glucose, les corps cétoniques (acide acétylacétique), le pH, 
la densité urinaire (SG), la bilirubine et l’urobilinogène. Le nom des paramètres recherchés 
pour chaque type de tests est inscrit sur l’étiquette du flacon ou sur l’emballage. Ces bande-
lettes réactives sont destinées à une utilisation diagnostique  
in vitro ( ) par les professionnels de la santé, ainsi qu’à un auto-diagnostic. Lire attentive-
ment la notice d’emploi avant toute utilisation du produit ( ).
RÉSUMÉ ET EXPLICATIONS : Les bandelettes réactives Siemens sont prêtes à l’emploi dès leur 
sortie du flacon. Ces bandelettes peuvent être lues visuellement (utilisation professionnelle unique-
ment). Elles peuvent également être lues par un appareil appartenant à la famille des analyseurs 
biochimiques d’urine CLINITEK® et équipé du logiciel approprié. Le système CLINITEK Status®+ 
est réservé à un usage professionnel et à un auto-diagnostic. Contactez votre représentant produit 
pour plus d’informations. Les bandelettes réactives Siemens comportant des bandes d’identifica-
tion permettent des contrôles automatiques lorsqu’elles sont lues par les instruments CLINITEK 
sélectionnés. Les contrôles automatiques incluent une identification automatique de la bandelette 
ainsi que des contrôles de qualité.

NE PAS RÉUTILISER : chaque bandelette d’analyse est à usage unique.
ATTENTION: Aucune trace de détergent ou autre substance contaminante ne doit 
subsister dans les flacons de recueil. Certaines substances risquent en effet d’inter-
férer avec les résultats des patients.

RECUEIL DES ECHANTILLONS : Recueillir de l’urine fraîche dans un récipient propre et sec. Mélanger 
l’échantillon avant de l’analyser. Mélanger l’échantillon avant de l’analyser. Il est recommandé d’ef-
fectuer les analyses dans les deux heures suivant le recueil de l’urine fraîche. La contamination de 
l’échantillon d’urine par des nettoyants contenant de la chlorhexidine peut avoir une incidence sur 
les résultats d’analyse des protéines (et dans une moindre mesure sur la densité et la bilirubine). 
Aucune trace de détergent ou autres substances contaminantes ne doit subsister dans les récipients 
de recueil. Si l’analyse d’urine ne peut être effectuée dans les deux heures, les échantillons doivent 
être réfrigérés immédiatement et amenés à température ambiante avant de procéder à l’analyse.
MODE D’EMPLOI :
1. �Plonger toutes les zones réactives de la bandelette dans l’urine et retirer immédiatement la 

bandelette. En cas de lecture visuelle de la bandelette, commencer le minutage.
	 REMARQUE : la bande d’identification peut 		
	 être immergée dans l’urine et les solutions de  	
	 contrôle.
2. ��Eliminer l’excès d’urine en tapotant la 

tranche de la bandelette sur le bord du 
récipient et tamponner ensuite la tranche 
sur une serviette en papier ou un tissu 
si l’analyse est effectuée avec un  
système CLINITEK 50 ou CLINITEK Status Il 
n’est pas nécessaire de procéder ainsi en cas de  
lecture visuelle ou avec l’analyseur CLINITEK 
Advantus.

3. En cas de lecture visuelle :
L’affichage visuel des résultats est réservé à 
un usage professionnel.
• �Comparer chaque zone réactive à la ligne du 

bloc de couleurs correspondant de l’ étiquette du flacon.
• �Lire chaque zone réactive au moment indiqué sur l’étiquette, en commençant par le temps le 

plus court.
• Tenir la bandelette à côté des blocs de couleurs et établir correctement la correspondance.
• Lire les zones à l’aide d’un éclairage approprié.

En cas d’utilisation d’un analyseur, placer la bandelette dans l’analyseur conformément à la procédure 
décrite dans le manuel d’utilisation du système. L’analyseur lit automatiquement chaque zone réactive 
à un instant donné.
CONTROLE QUALITE :En cas d’utilisation pour un auto-diagnostic, contactez votre professionnel 
de santé pour plus d’informations sur les procédures de CQ. Ne modifiez pas votre traitement et 
ne prenez aucune décision d’ordre médical sans consulter au préalable un professionnel de santé.
Analyser des échantillons négatifs et positifs connus ou la solution de contrôle à la première ouverture du 
flacon. L’eau NE doit PAS être utilisée comme témoin négatif. Chaque laboratoire doit établir ses propres 
objectifs en matière de standards de performance adaptés. Les bandelettes de contrôle négatif et posi-
tif Chek-Stix® fournissent une base idéale pour un programme de contrôle qualité.	  
CONSERVATION ET PRECAUTION D’EMPLOI : Conserver à des températures comprises 
entre 15–30°C (59–86°F). Ne pas utiliser les bandelettes après leur date limite d’utilisation  
( ). Conserver le flacon à l’abri de la lumière et ne pas retirer le dessicant du flacon.  
LA PROTECTION CONTRE L’HUMIDITE AMBIANTE, LA LUMIERE ET LA CHALEUR EST 
ESSENTIELLE AFIN D’E-VITER D’AFFECTER LES PLAGES REACTIVES. Ne pas sortir de ban-
delette du flacon sans utilisation immédiate. Le flacon doit être soigneusement refermé entre 
chaque analyse. Ne pas toucher les zones réactives de la bandelette. Toute zone, avant réaction, 
qui paraît plus claire ou plus foncée que le bloc témoin correspondant, doit être considérée 
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comme détériorée. Si les résultats sont aberrants, vérifier la date limite d’utilisation et contrôler 
que les bandelettes réagissent normalement avec des témoins positifs et négatifs connus.
LIMITES D’UTILISATION : Comme pour tout examen de laboratoire, un diagnostic précis ne 
peut être défini ou une décision thérapeutique prise sur la base d’un seul résultat ou après 
utilisation d’une seule méthode. Ne modifiez pas votre traitement et ne prenez aucune déci-
sion d’ordre médical sans consulter au préalable un professionnel de santé. Les substances 
qui provoquent l’apparition d’une couleur de l’urine anormale peuvent avoir une incidence sur la 
lisibilité des zones réactives. Ces substances incluent des niveaux visibles de sang ou de bilirubine 
et des médicaments contenant des colorants, de la nitrofurantoïne ou de la riboflavine. Les niveaux 
d’acide ascorbique généralement trouvés dans l’urine n’exercent aucune influence dans le cadre 
de l’utilisation de ces tests.
CARACTERISTIQUES DES DIFFERENTS PARAMETRES :
PROTEINES  : L’être humain excrète normalement moins de 0,15 g (150 mg) de protéines 
totales par jour (période de 24 heures). Une quantité supérieure à 0,5 g (500 mg) de protéines 
par jour (résultat du test ≥ 0,3 g/l ou 30 mg/dl) indique une protéinurie clinique. Un jugement 
clinique est nécessaire pour évaluer la signification d’un résultat à “traces”. Le test des protéines 
est moins sensible aux mucoprotéines et aux globulines, qui sont généralement détectées à des 
niveaux de 0,6 g/l (60 mg/dl) ou supérieurs. Un résultat négatif n’exclut pas la présence de ces protéines.
SANG  : L’hémoglobine n’est, à des concentrations normales, pas détectée dans l’urine  
(< 100 g/l ou 0,010 mg/dl ; 3 RBC/l). La signification de la réaction à “traces” peut varier d’un 
individu à l’autre. Dans ce cas, il est nécessaire de tenir compte des éventuels signes cliniques 
pour l’interprétation. On trouve souvent du sang dans l’urine des femmes en période de menstru-
ation. Le test est aussi sensible à la myoglobine qu’à l’hémoglobine. Une concentration en hémo-
globine de l’ordre de 150–620 g/l (0,015–0,062 mg/dl) correspond à peu près à 5–20 globules 
rouges intacts par microlitre. Le captopril ainsi que d’autres composants contenant des groupes 
sulfhydryl peuvent faire baisser la réactivité du test. Certaines substances oxydantes, telles que 
les hypochlorites, peuvent produire des résultats faussement positifs. Les peroxydases d’origine 
bactérienne en cas d’infection urinaire peuvent provoquer une réaction faussement positive.
LEUCOCYTES  : Des échantillons d’urine normale donnent habituellement des résultats 
négatifs. Un résultat à 70 leuco/ l ou supérieur est un indicateur utile d’infection. Un résultat à 
“traces”, retrouvé à plusieurs reprises, doit conduire le clinicien à compléter son diagnostic. Des 
concentrations fortes en glucose (≥ 160 mmol/l ou 3 g/dl) peuvent entraîner une sous-estimation 
du résultat. La présence de céfalexine, de céfalotine ou de fortes concentrations en acide oxalique 
peuvent également entraîner une sous-estimation du résultat. La tétracycline peut diminuer la 
réactivité et une forte concentration de cette molécule peut entraîner une réaction faussement 
négative. Des résultats positifs peuvent être occasionnellement trouvés chez la femme du fait de 
la contamination de l’échantillon par des sécrétions vaginales.
NITRITES  : En principe, on ne trouve pas de nitrite dans les urines. Le test est basé 
sur la réduction des nitrates, normalement présents dans l’urine, en nitrites par l’action de 
la très grande majorité des germes pathogènes urinaires. Beaucoup d’organismes Gram 
négatifs entériques donnent des résultats positifs lorsque leur nombre est supérieur à  
105/ml (16,2 μmol/l ou 0,075 mg/dl ion nitrite ou plus). Le test est spécifique des nitrites et ne 
réagit à aucune autre substance excrétée dans l’urine. Il ne faut pas considérer comme positives 
des plages réactives tachetées de rose ou dont les bords sont roses. Un résultat négatif n’impli-
que pas forcément une absence de bactériurie significative. Des faux négatifs peuvent apparaître 
lorsque l’urine n’a pas sejourné au moins 4 heures dans la vessie, en l’absence de nitrates 
alimentaires ou en présence de germes ne réduisant pas les nitrates.
GLUCOSE  : De petites quantités de glucose (< 1,67 mmol/l ou 30 mg/dl) sont normalement 
excrétées par le rein. Ces quantités sont habituellement en dessous du seuil de sensibilité du 
test mais il peut arriver qu’elles produisent l’apparition d’une coloration comprise entre la zone 
négative et celle correspondant à 5,5 mmol/l (100 mg/dl) qui est interprétée comme un résultat 
positif. Le test est spécifique du glucose ; il ne réagit avec aucune autre substance excrétée dans 
l’urine. De fortes concentrations en corps cétoniques urinaires (4 mmol/l ou 40 mg/dl) peuvent 
être la cause de résultats faussement négatifs lorsque les échantillons urinaires contiennent de 
faibles quantités de glucose (4–7 mmol/l ou 75–125 mg/dl).
CORPS CETONIQUES  : En principe, on ne trouve pas de corps cétoniques dans les urines. Le 
test réagit avec l’acide acétylacétique dans les urines. Il ne réagit ni avec l’acétone ni avec l’acide 
β-hydroxybutyrique. De faux résultats à “traces” peuvent apparaître avec des urines fortement 
pigmentées ou d’autres contenant une quantité importante de métabolites de L-dopa. Les com-
posants contenant des groupes sulfhydryl, tels que le mesna (acide sulfonique 2-mercaptoéthane) 
et le captopril, peuvent entraîner des résultats faussement positifs ou une coloration atypique. 
pH  : Le pH normal de l’urine est compris entre 4,6 et 8,0. La plage réactive pH permet de 
mesurer des valeurs variant entre 5 et 8,5 visuellement et jusqu’à 5–9 avec l’appareil avec une 
précision d’une unité pH. Le développement bactérien de certains organismes présents dans 
un échantillon peut provoquer une modification alcaline prononcée 	(pH > 8,0), normalement en 
raison de la transformation de l’urée en ammonium.
DENSITE (SG)  : La densité (SG) normale de l’urine est comprise entre 1,001 et 1,035. Si 
la densité d’un échantillon d’urine est supérieure ou égale à 1,023, le pouvoir de concentration 
des reins peut être considéré comme normal. Ce test permet d’évaluer la densité de l’urine entre 
1,000 et 1,030. En règle générale, les résultats ainsi obtenus sont corrélés à un facteur de 0,005 
près avec ceux donnés par la méthode réfractométrique. Afin d’améliorer la précision, il convient 
d’ajouter 0,005 au chiffre trouvé, par lecture visuelle, pour des urines ayant un pH supérieur ou 
égal à 6,5. En lecture automatisée, le résultat est ajusté par l’appareil utilisé. Le test Siemens SG 
n’est pas influencé par la présence de composés radio-opaques comme l’indice de réfraction, 
l’urinomètre et les méthodes d’osmolalité. Des urines très alcalines peuvent entraîner un résultat 
sous-estimé, alors que la présence en quantités modérées de protéines (1–7,5 g/l ou  
100–750 mg/dl) peut entraîner une densité élevée.
BILIRUBINE  : Normalement, on ne trouve pas de bilirubine dans les urines même en utilisant 
les méthodes les plus sensibles. C’est pourquoi tout résultat positif doit être considéré comme 
anormal et nécessite des analyses complémentaires. L’indicant (sulfate d’indoxyl) peut produire 
une coloration, allant du jaune oranger au rouge, pouvant gêner la lecture d’une réaction de biliru-
bine négative ou positive. Des métabolites d’etodolac peuvent entraîner des résultats faussement 
positifs ou atypiques. Des colorations atypiques peuvent indiquer des pigments biliaires anormaux 
; l’échantillon d’urine doit faire l’objet	 d’une analyse complémentaire.
UROBILINOGENE  : Normalement, la concentration urinaire en urobilinogène est supérieure 
à 16 mol/l (1,0 mg/dl). Un résultat de 33 mol/l (2,0 mg/dl) représente le passage de l’état normal 
à l’état anormal ; il convient alors de pratiquer un examen complémentaire sur le patient et/ou 

sur l’échantillon d’urine. La réaction permet de détecter des concentrations d’urobilinogène dans 
l’urine de l’ordre de 3,2 mol/l (0,2 mg/dl ou 0,2 EU/dl). Le test ne permet pas de mettre en évidence 
l’absence totale d’urobilinogène. La zone réactive peut réagir avec des substances interférentes 
connues pour leur réaction avec le réactif de Ehrlich, telles que l’acide para-aminosalicylique et les 
sulfonamides. Des couleurs atypiques peuvent apparaître en présence de fortes concentrations d’acide 
para-amino-benzoïque. Des résultats faussement négatifs peuvent être provoqués par la présence de 
formol. La température augmente la réactivité du test (la température optimale est comprise entre  
22–26°C). Ce test ne constitue pas une méthode fiable pour la détection de porphobilinogènes.
NOTES : Les caractéristiques et performances des tests sont fondées sur des données cliniques et 
analytiques et dépendent de plusieurs facteurs : les variations dues à la perception des couleurs, 
la présence éventuelle de substances interférentes et matricielles habituellement présentes dans 
l’urine et les conditions de laboratoire dans lesquelles le produit est utilisé (par exemple, l’éclairage, 
la température et l’humidité). Chaque bloc de couleurs ou chaque résultat sur appareil correspond 
à une fourchette de valeurs. Compte tenu des variations dues à l’échan-tillon ou à la lecture, un 
résultat se situant entre deux valeurs nominales peut se lire à l’une ou l’autre de ces valeurs. Les 
résultats se situeront généralement à un bloc près de la véritable concentration. Les résultats 
trouvés à la lecture visuelle et ceux obtenus par lecture automatisée peuvent ne pas correspondre 
exactement. Ceci est dû à la différence de perception entre l’œil et le système optique de l’appareil. 
La liste qui suit reprend les différents seuils de détection établis. Sous certaines conditions, ces 
seuils peuvent ête abaissés. 
Zones réactives et seuil de détection :
Protéines : 0,15–0,3 g/l (15–30 mg/dl) albumine
Sang : 150–620 g/l (0,015–0,062 mg/dl) hémoglobine
Leucocytes : 5–15 cellules/hpf dans l’urine clinique
Nitrites : 13–22 mol/l (0,06–0,1 mg/dl) ion nitrite
Glucose : 4–7 mmol/l (75–125 mg/dl) glucose
Corps cétoniques : 0,5–1,0 mmol/l (5,0–10 mg/dl) acide acétylacétique
Bilirubine : 7–14 μmol/l (0,4–0,8 mg/dl) bilirubine
PRINCIPES CHIMIQUES DES PROCEDURES ET INGREDIENTS : (basés sur le poids sec au 
moment de l’imprégnation)
Protéines : Ce test repose sur le principe de l’erreur protéique des indicateurs.  
Ingrédients : 0,3 % p/p bleu de tétrabromophénol ; 97,3 % p/p tampon ; 2,4 % p/p excipients.
Sang : Ce test repose sur l’activité peroxydase de l’hémoglobine qui catalyse la réaction du dihy-
droperoxyde de diisopropylbenzène et du tétraméthyl-3,3’,5,5’-benzidine.  
Ingrédients : 6,8 % p/p dihydroperoxyde de diisopropylbenzène ; 4,0 % p/p tétraméth-
yl-3,3’,5,5’-benzidine ; 48,0 % p/p tampon ; 41,2 % p/p excipients. 
Leucocytes : Les leucocytes granulocytaires contiennent des estérases qui catalysent l’hydrolyse 
du dérivé ester amino pyrrolique pour libérer du pyrrole 3-hydroxy-5-phényl. Cette pyrrole réagit 
ensuite avec un sel de diazonium. Ingrédients : 0,4 % p/p dérivé ester amino pyrrolique ; 0,2 % 
p/p sel de diazonium ; 40,9 % p/p tampon ; 58,5 % p/p excipients. 
Nitrites : Au contact du pH acide de la zone réactive, les nitrites urinaires réagissent avec l’acide 
para-arsanilique pour former un composé diazonium. Ce composé diazonium se mélange à son 
tour au tétrahydro-1,2,3,4 benzo (h) quinoléinol-3. Ingrédients : 1,4 % p/p acide para-arsanilique ; 
1,3 % p/p tétrahydro-1,2,3,4 benzo (h) quinoléinol-3 ; 10,8 % p/p tampon ; 86,5 % p/p excipients.
Glucose: Ce test repose sur une double réaction enzymatique séquentielle. Le glucose-oxy-
dase catalyse la formation d’acide gluconique et de peroxyde d’hydrogène à partir de l’oxy-
dation du glucose. La peroxydase catalyse ensuite la réaction du peroxyde d’hydrogène avec 
un chromogène d’iodure de potassium pour oxyder le chromogène. Ingrédients : 2,2 % p/p glucose-oxydase  
(1,3 UI) ; 1,0 % p/p peroxydase (3300 UI) ; 8,1 % p/p iodure de potassium ; 69,8 % p/p tampon ; 18,9 % p/p excipients.
Corps cétoniques : Ce test repose sur le développement de couleurs lors de la réaction de l’acide 
acétylacétique avec le nitroprussiate de sodium. Ingrédients : 7,1 % p/p nitroprussiate de sodium 
; 92,9 % p/p tampon.
pH: Ce test repose sur le principe de double indicateur qui fournit une gamme étendue de couleurs 
couvrant l’intégralité de la gamme de pH urinaire. Ingrédients : 0,2 % p/p rouge de méthyle ; 2,8 % 
p/p bleu de bromothymol ; 97,0 % p/p excipients.
SG : Ce test repose sur le changement du pKa apparent de certains polyélectrolytes prétraités en 
fonction de la concentration ionique. Ingrédients : 2,8 % p/p bleu de bromothymol ; 68,8 % p/p 
polymères (d’anhydride methyl vinyl ether maleique) ; 28,4 % p/p hydroxyde de sodium.
Bilirubine: Ce test repose sur la combinaison de la bilirubine avec la dichloro-aniline diazotée 
dans un milieu fortement acide. Ingrédients : 0,4 % p/p dichloro-2,4 aniline diazotée ;  
37,3 % p/p tampon ; 62,3 % p/p excipients.
Urobilinogène : Ce test repose sur la réaction de Ehrlich dans laquelle le ρ-diéthylaminobenz-
aldéhyde et un activateur de couleur réagissent avec l’urobilinogène dans un milieu fortement acide. 
Ingrédients : 0,2 % p/p ρ-diéthylaminobenzaldéhyde ; 99,8 % p/p excipients.
MARQUES COMMERCIALES : Pour connaître les marques commerciales de Siemens, reportez-vous 
à l’emballage du produit utilisé.
RÉF. PRODUIT : 01526748 (2300 (10315394)).
ASSISTANCE TECHNIQUE :
Pour une assistance technique, contactez l’assistance clientèle locale, votre distributeur ou votre pro-
fessionnel de santé.
www.siemens.com/poc
Pour plus d’informations, contacter un représentant Siemens ou le Service client.
© 2014–2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Tous droits réservés.
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