UTILIZACAO PREVISTA

Para utilizagdo como um feste preliminar de
rastreio de diabetes, doengas hepéticas, doengas
hemoliticas, afegdes urogenitais e renais e
alteragbes metabdlicas.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

+ De modo a final e uma
terapia apropriada, os resuHados obudcs com tiras de teste de urina
tém de ser avaliados em combinagéo com outros resultados clinicos
e o historial clinico do doente.

Na&o sdo conhecidos todos os efeitos de medicamentos, farmacos

Tiras de teste de urina para a rapida a

de 4cido ascérbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetonas, leucdcitos,
nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade especifica e urobilinogénio
em urina humana.

As tiras de teste de urina CombiScreen® destinam-se apenas a
utilizagéo profissional.

RESUMO E EXPLICACAO

As tiras de teste de urina sdo sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas medigoes
sdo utilizadas no rastreio de afegdes renais, hepaticas e metablicas,
bem como de infedes do trato urinério de origem bacteriana.

Dado o 4cido ascorbico presente na urina poder interferir com a reagao
de alguns parametros, algumas tiras de teste de urina CombiScreen®
incluem uma zona de teste que indica o nivel de cido ascorbico na
urina. As tiras de teste de urina CombiScreen® PLUS incluem protegéo
contra acido ascorbico para a zona de teste de sangue e de glicose.
Este folheto informativo descreve todos os tipos de tiras de teste de
urina C indicados nas i de Todas

e respetivos produtos metabdlicos sobre as tiras de teste de urina.
Em caso de divida, recomenda-se a repeticdo do teste apos
descontinuagao da medicago. Contudo, a medicag&o atual apenas
deve ser interrompida apds instrugdes nesse sentido por parte do
médico.

Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e conservantes
podem interferir com a reagdo nas zonas de teste. Varios contetdos
coloridos na urina, em especial concentragdes elevadas de
hemoglobina (2 5 mg/dL) ou de bilirrubina (> 2 mg/dL), podem causar
coloragdo atipica das zonas de teste.

0 conteido da urina ¢ variavel (por exemplo, teor de ativadores ou
inibidores e concentragéo de ides na urina), pelo que as condigdes
da reagdo nao sdo constantes. Em casos raros, isto pode originar
variagdes na cor da zona de teste.

Bilirrubina: grandes quantidades de vitamina C ou nitiitos, bem
como a exposigdo prolongada da amostra a luz direta, podem
causar resultados baixos ou negativos. Concentragdes elevadas de
podem aumentar a sensibilidade da zona de teste de

as tiras de teste de urina CombiScreen® podem ser lidas visualmente e,
adicionalmente, o sistema de tiras de teste de urina pode ser avaliado
através de instrumentos. Consu\le a emba\agem e o rotulo para obter

sobre a tros especificos relativa ao
produto que esta a utilizar.

PRINCIPIO DE TESTE

Acido ascorbico: o teste baseia-se na descoloragéo de reagente de
Tillman. Na presenca de acido ascorbico, a cor muda de cinzento-
azulado para cor de laranja.

Bilirrubina: na presenca de 4cido é obtido um composto azoico,
através do acoplamento de bilirrubina com um sal de diazonio. A
presenga de bilirubina da origem a uma cor péssego vermelho-
alaranjado.

bilirrubina. Vanos contetidos da urina (por exemplo, indicana urinaria)
podem originar uma colorag&o atipica. No que respeita a metabolitos de
farmacos, consulte as informagdes relativas ao urobilinogénio.

Sangue: os resultados de eritrocitos da tira de teste de urina e o
sedimento podem variar, dado néo ser possivel detetar as células
lisadas pela andlise do sedimento. Podem ser causadas reagbes
positivas falsas por residuos de agentes de limpeza contendo perdxido,
por formalina ou por atividades de oxidase microbiana devida a
infegdes do trato urogenital

Linha Classic: concentragdes elevadas de acido ascorbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a infuéncia do &cido ascorbico foi
grandemente eliminada. De um nivel de aproximadamente 25 Ery/
pl e acima, mesmo com altas concentrages de acido ascorbico,

n&o s&o observados resultados negativos

Sangue: o teste baseia-se na atividade iva da
hemoglobina e mioglobina, que catalisa a oxidagao de um indicador
por um hidroperéxido organico e um cromogénio, produzindo uma cor
verde. Os eritrcitos intactos so indicados por coloragdes pontuais
na zona de teste, ao passo que a hemoglobina e a mioglobina sdo
indicadas por uma coloragao verde homogénea

Glicose: o teste baseia-se na reagdo glicose oxidase-peroxidase-
cromogénio. A presenca de glicose produz uma alteragéo de cor de
amarelo, passando por verde-lima, até verde-azulado escuro.

Cetonas: o teste baseia-se na reagao de acetona e acido acetoacético
com nitroprusseto de sodio em solugdo alcalina, para produzir um
complexo colorido violeta (teste de Legal).

Leucécitos: o teste baseia-se na atividade esterase dos granulcitos.
Esta enzima cliva carboxilatos heterociclicos. Se a enzima for libertada
das células, reage com um sal de diazonio, produzindo um corante
violeta.

Nitritos: o teste baseia-se no principio da reagao de Griess. Qualquer
grau de coloragdo rosa-alaranjado deve ser interpretado como um
resultado positivo.

pH: o papel de teste contém indicadores de pH, os quais mudam
claramente de cor entre pH 5 e pH 9 (de laranja a verde e a azul-
turquesa).

Proteinas: o teste baseia-se no principio ‘erro de proteina” de um
indicador. O teste é especialmente sensivel a presenca de albumina.
Outras proteinas sdo indicadas com menor sensibilidade. A presenca
de proteinas conduz a uma mudanca de cor, de verde-amarelado a
verde-menta.

Gravidade especifica: o teste baseia-se numa mudanga de cor do
reagente, de verde lado para { da
concentragéo de ides na urina.

Urobilinogénio: o teste baseia-se no acoplamento de urobilinogénio
com um sal de diazénio estabilizado para um composto azoico. A
presenca de urobilinogénio conduz a uma mudanga de cor, de rosa-
claro para rosa-escuro.

REAGENTES
Acido ascorbico: 2,6- dlclorofenolmdufenol a07%
Bilirrubina: sal de diazonio a 3

Glicose: um efeito inibitorio é causado pelo 4cido gentisico, por um
valor de pH < 5 e por uma elevada gravidade especifica. Reagdes
positivas falsas também podem ser induzidas por residuos de agentes
de limpeza contendo peréxido.

Linha Classic: concentragdes elevadas de &cido ascdrbico (vitamina C)
podem causar resultados negativos falsos.

Linha PLUS: nesta linha, a influéncia do &cido ascérbico foi
grandemente eliminada. Para um nivel de glucose de 100 mg/dL (5,5
mmollL) ou elevadas de
4cido ascorbico, nao se observam resultados negativos

Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores
variaveis. O corpo ceténico &cido beta-hidroxibutirico néo ¢é detetado.
Os compostos de ftaleina e derivados de antraquinona interferem
produzindo uma coloragéo vermelha no intervalo alcalino, que pode
ocultar a coloragéo causada pelas cetonas.

Leucécitos: os resultados de leucdcitos da tira de teste de urina e
0 sedimento podem variar, dado n&o ser possivel detetar as células
lisadas pela anélise do sedimento. A presenca na urina de compostos
de forte coloragao (por exemplo, nitrofurantoina) pode afetar a cor
da reagao. Concentragdes elevadas de glicose ou acido oxalico, ou
farmacos contendo cefalexina, cefalotina ou tetraciclina podem originar
reagdes enfraquecidas. A contaminagdo por secregdes vaginais pode
dar origem a resultados positivos falsos.

Nitritos: resultados negativos nao excluem bacteridria
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CombiScreen® Plus — with ascorbic acid protection

Glu Plus

94501

50

Nitrit Plus

94506

50

3 Plus

94508 / 94108

50/100

5+Leuko Plus

94517 [ 94117

50/100

5+N Plus

94535 / 94135

50/100

9 Plus

94115

100

9+Leuko Plus

94250 / 94200

50/100

10SL Plus

94120

100

5SYS Plus”

94109

100

uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém a capacidade
de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase). Adicionaimente,
uma alta diurese pode reduzir o tempo de retengdo da urina na
bexiga e pode dar origem a urina altamente diluida, o que impede a
assimilagdo de concentragdes detetaveis de nitritos. Além disso, um
regime alimentar com baixo teor de nitratos e elevado consumo de
vitamina C também pode causar resultados negativos falsos. Podem
ocorrer resultados positivos falsos com urinas nao frescas, nas quais os
nitritos se tenham formado por contaminago da amostra, e em urinas
contendo corantes (derivados de piridinio, beterraba). As margens
ou bordos vermelhos ou azuis que possam surgir ndo podem ser
interpretados como um resultado positivo.

pH: a contaminagéo e crescimento bacteriano na urina apés colheita
da amostra pode originar resultados falsos. Margens vermelhas que
possam surgir junto ao campo de nitritos ndo podem ser tidas em

Sangue: Jordrat a20%,

hidroperéxido a 21,0 %

Glicose: glicose oxidase a 2,1 %; peroxidase a 0,9 %; o-tolidina-
cloridrato a 5,0 %

Cetonas: nitroprusseto de sodio a 2,0 %

Leucécitos: éster de acido carboxilico a 0,4 %; sal de diazénio a 0,2 %
Nilrito;‘ tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol a 1,5 %; &cido sulfanilico
al9%

pH: vermelho de metilo a 2,0 %; azul de bromotimol a 10,0 %
Proteinas: azul de tetrabromofenol a 0,2 %

Gravidade especifica: azul de bromotimol a 2,8 %

Urobilinogénio: sal de diazonio a 3,6 %

AVISOS E PRECAUGOES

Para utilizagéo em diagnéstico In Vitro.

Para manuseamento seguro das tiras de teste de urina e evitar
o contacto com substancias potencialmente infeciosas, siga os
procedimentos de trabalho gerais para laboratérios. N&o toque
nas zonas de teste! Evite a ingestdo e o contacto com os olhos e
membranas mucosas. Mantenha afastado das criangas. A eliminagao
de tiras de teste usadas deve ser realizada de acordo com os
regulamentos locais. A ficha de dados de seguranga do material esta
disponivel para transferéncia a partir da nossa pgina na Internet, em
http:/fwww.analyticon-diagnostics.com.

Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o dispositivo,
comunique 0 mesmo ao fabricante e, se aplicavel, as autoridades
competentes do pais no qual os utiizadores efou doentes se
encontram.

INDICAGOES DE DETERIORAGCAO

Nao utilize tiras de teste de urina descoloridas. Fatores externos como
humidade, luz e temperaturas extremas, podem causar a descoloragao
das zonas de teste e podem indicar deterioragao.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conserve os fubos num local fresco e seco (temperatura de
armazenamento de 2 a 30°C). Mantenha as tiras de teste de urina
protegidas da luz solar direta, da humidade e de temperaturas
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao prazo
de validade indicado se forem conforme

Proteinas: amostras de urina altamente alcalinas (pH > 9), elevada
gravidade especifica, perfusdes com polivinilpirrolidona (substituto de
sangue), medicamentos contendo quinino e, também, residuos de
desinfetantes contendo grupos de aménio quatemario no recipiente
de colheita de urina podem dar origem a resultados positivos falsos.

Gravidade especifica: a escala de cores foi otimizada para urina com
pH 6. Urinas altamente alcalinas (pH > 8) déo origem a resultados ligei-
ramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente acidicas (pH <
6) podem dar origem a resultados ligeiramente mais elevados. A glicose
e a ureia nao interferem com o teste.

Urobilinogénio: concentragdes mais elevadas de formaldeido ou a
exposicao da urina a luz por um periodo de tempo mais longo podem
dar origem a resultados negativos mais baixos ou falsos. A beterraba
ou os metabolitos de farmacos que apresentam uma cor com um baixo
pH (fenazopiridina, corantes azéicos, 4cido p-aminobenzéico) podem
causar resultados positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho das firas de teste de urina
CombiScreen® foram determinadas com base em estudos de
desempenho analitico. O desempenho no teste das tiras de teste de
urina foi caracterizada pela sua concordancia com tiras de teste de
urina disponiveis no mercado.

Avaliagéo visual

Sensibilidade

Acido ascorbico: 10-15 mg/dL, Bilirrubina: >0,6 mg/dL (10 pmollL),
Sangue: >2 Eri/uL Classic / PLUS, Glicose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L)
Classic; >20 mg/dL (1,1 mmol/L) PLUS, Cetonas: >5.4 mg/dL (0,5
mmollL), Leucécitos: 15-20 Leu/pL, 0,05-0,1 mg/dL (11-22
umollL), Proteinas: >15 mg/dL, Urobilinogénio: 1-2 mgfdL (16,9-33,8
HmollL)

Desempenho no teste (concordancia alargada)

Acido ascérbico: n.a., Bilirrubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6-
100 %, Glicose: 99, &100 %, Cetonas: 100%, Leucdcitos: 96,9-
98,2 %, Nitritos: 100 %, pH: 99,6-100 %, Proteinas: 98,2-99,6 %,
GE: 88,9-96,6 %, Urobilinogénio: 89,5-100 %.

especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARAGCAO DE AMOSTRAS
Recomenda-se o teste de urina fresca, nativa, bem misturada e ndo
centrifugada. Proteja as amostras da luz. E preferivel a primeira urina
da manhd, devendo ser testada no prazo de 2 horas. Se o teste
imediato no for possivel, conserve as amostras a uma temperatura de
2a4°C. Deixe a amostra atingir a temperatura ambiente (15a 25°C) e
misture-a antes de proceder 2o teste.

Os tubos de colheita tém de estar limpos, secos e isentos de

biocidas ou Néo adicione

PROCEDIMENTO

+ Utilize urina fresca, nativa e bem misturada.

* Retire apenas o nimero de tiras de teste de urina necessério para
as medicdes e volte a fechar imediatamente o frasco com a tampa
original.

. Megrgulhe brevemente (aproximadamente 1 a 2 segundos) a tira de
teste de urina na urina bem misturada. Certifique-se de que todas as
zonas de teste estéo imersas na amostra.

+ Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra para
remover a urina em excesso.

+ Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de papel
absorvente.

+ Avaliagdo visual: de modo a evitar a interagdo com zonas de
teste adjacentes, mantenha a tira de teste de urina numa posicao
horizontal durante a incubagdo. Compare as zonas de teste da tira
de teste de urina com o quadro de cores correspondente existente
no frasco 60 segundos (60 a 120 segundos no caso dos leucdcitos)
apds a imers&o. As mudangas de cor surgidas mais de 2 minutos
apbs a imers&o néo devem ser avaliadas. A avaliago visual deve ser
realizada a luz do dia (ou sob luzes diurnas), mas ndo sob qu salar
direta. Qualquer mudanga de cor que nao tenha

Avaliagdo (Urilyzer® 100 Pro e 500 Pro)

Sensibilidade

Acido ascérbico: 2,5-7 mg/dL, Bilirrubina: 0,9-1,2 mg/dL (15,4-20,5
umollL), Sangue: 37 EriluL, Glicose: 40-50 mg/dL (2,2-2,8 mmollL)
Classic, 28-32 mg/dL (1,6-1,8 mmollL) PLUS, Cetonas: >2,5 mg/dL
(0,3 mmollL), Leucécitos: 15-20 Leu/pL, Nitritos: >0,14 mg/dL (30,4
umollL), Proteinas: 20-25 mg/dL, Urobilinogénio: 1,5-1,8 mg/dL
(25,4-30,2 pmollL)

Desempenho no teste (concordéncia alargada)

Acido ascérbico: 99,9-100%, Bilirrubina: 94,7-100%, Sangue:
89,3-100%, Glicose:  98,8-100%, Cetonas: ~ 97,8-100 %,
Leucécitos: 93,1-100%, Nitritos: 99,7-100 %, pH: 95,4-100 %,
Proteinas: 87,4-100%, GE: 557-99,7%, Urobilinogénio: 91,3-
99,8 %.

n.a.: ndo aplicable

Tabela 1: Valores esperados e intervalos de medicéo dos diferentes
parametros das tiras de teste de urina:

Parametro | Valores | Unidade | Intervalo de medigao
esperados
Acido na. Arbitréria | neg., +, ++
ascorbico [mg/dL] | neg. 20, 40

[g/L] neg., 02,04

Arbitréria | neg., +, ++, +++

mg/dL] |neg. 1,2 4

[umolL] |neg. 17, 35, 70
Sangue | neg. Arbitréria | neg., +, ++, +++
[Ery/uL] |neg, 510, ~50, ~300
Arbitréria [ norm., +, ++, +++ ++++ 5+
[mg/dL] | norm., 50, 100, 250, 500, 1000
[mmoliL] |norm., 2,8, 5,6, 14, 28, 56

Bilirrubina | neg.

Glicose [ norm.

quadm de cores disponivel no rétulo do frasco, ou que esteja Ilmllada
a margem das zonas de teste, ndo tem s\gmfcado e ndo deve ser
utilizada para interpretagéo.

+ Avaliagdo automatizada: para a aplicagéo, leia com atencdo as
instrugbes de utilizago detalhadas do instrumento. A concordancia
precisa entre a avaliagdo visual e automatizada nem sempre é
possivel, devido as diferentes sensibilidades espectrais do olho
humano e do sistema ético do instrumento.

MATERIAIS FORNECIDOS

Embalagem com tiras de teste de urina CombiScreen®.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Para avaliagdo automatizada: analisador de urina Analyticon para as
tiras de teste de urina do sistema CombiScreen®.

CONTROLO DE QUALIDADE

O desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado com
materiais de controlo de qualidade apropriados (p.ex., REF 93010:
CombiScreen® Dip Check; REF 93015: CombiScreen® Drop Check),
de acordo com as diretrizes internas do laboratério e os regulamentos
locais. Recomenda-se a realizagéo de medicdes de controlo apds
abertura de um novo frasco de tiras de teste de urina ou com um
novo lote de tiras de teste de urina. E da responsabilidade de cada
laboratério_estabelecer as suas proprias normas de controlo de
qualidade. E necessério comparar o desenvolvimento da cor resultante
com a etiqueta, uma vez que alguns materiais de controlo possam
apresentar um desenvolvimento atipico da cor.

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS

Cada laboratorio deve avaliar a transferibilidade dos valores esperados
para a sua propria populagao de doentes e, se necessario, determinar
0s seus proprios intervalos de referéncia.

As mudangas de cor nas zonas de teste correspondem as
concentragdes de analitos descritas na Tabela 1

Cetonas [ neg. - Arbitréria | neg., (+) [vestigio], +, ++, +++

vestigio mg/dL] | neg., 10 [vestigio], 25, 100, 300
[mmollL] | neg. 1,0 [vestigio], 2,5, 10, 30

Arbitréria | neg., +, ++, +++

[Leu/uL] |0, ~25, ~75, ~500

Arbitréria | neg., pos.

pH pH5-8 5,6,657758,9

Proteinas |neg. - Arbitréria | neg., (+) [vestigio]™, +, ++, +++

vestigio  [[mg/dL] | neg., 15 [vestigio] ", 30, 100, 500

[glL] r1|egvv 0,15 [vestigio]"™*, 0,3,

1,000, 1,005, 1,010, 1,015,

Leucdcitos | neg.

Nitritos neg.

Gravidade |1.015-
especifica | 1.025 1,020, 1,025, 1,030
Urobiino- | norm. ATbilraria | norm., +, ++, +++, ++4+
génio [mg/dL] [norm., 2,4, 8, 12

[pmoliL] [norm., 35, 70, 140, 200

n.a.: ndo aplicable; “Somente avaliagéo automatizada; **Somente
avaliagdo visual
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7SYS Plus”
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100/ 150

11SYS Plus?
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CombiScreen® classic line — without ascorbic acid protection

GP

93104

100

3

93108A

150

GAK

93107 / 93107A

100/ 150

GPK

93105

100

10SL

93120/ 93120A / 93120B

100/ 150 /50

11SYS?

93100/ 93150 / 93050

100 /150 /50

» System test strips to be used with Urilyzer® 100 Pro instruments
) System test strips to be used with CombiScan® and Urilyzer® 100/500 Pro instruments
9 System test strips with barcode on the label
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Referenzbereiche fiir Kinder und Erwachsene von Heil/
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oder alternativ aus , Textbook of Urinalysis and Body
Fluids" von Landy J. McBride:

Kaplan L.A., Pesce A.J. Clinical chemistry. 3rd ed. St.
Louis: The CV Mosby Company, 1996.

PBA9342_16L_21_001_06.02_20221017





