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ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale
prima di utilizzare il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present
manual before using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.
ACHTUNG: Die Bediener miissen vorher dieses Handbuch gelesen und verstanden haben,
bevor sie das Produkt benutzen.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes
de utilizar el producto.

ATENCAO: Os op devem lere este manual antes de C €

usar o produto.
MPOZOXH: O1 xeipioTéG auToU TOU TTPOIOVTOG TTRETTE va SlaGoouv Kai va KataAdBouv
TARPWS TIS 00NYieS TOU EyXEIPIGIOU TTPIV aTTé TNV XPHOT) TOU.
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Para determinar a quantidade e qualidade de &cido ascérbico, glucose, bilirrubina, cetona, peso
especifico, sangue, pH, proteinas, urobilinogénio, nitritos e leucécitos nas urinas.

uso

O teste das urinas contem tiras de plastico compostas de areas que contém reagentes em
material sdlido. O teste das urinas permite a determinagéo semi-quantitativa nas urinas humanas
de: &cido ascorbico, glucose, cetona, pH, sangue, nitritos, urobilinogénio, bilirrubina, proteinas,
péso especifico e leucdcitos.

Os resultados do teste fornecem informagdes relativas ao estado do metabolismo dos
carboidratos, funcionalidade dos rins e do figado, equilibrio acido-base e infegbes do sistema
urinario.

PRINCIPIO DO TESTE

O teste baseia-se na cor das varias tiras reagentes. Os componentes do teste contém
substancias que, reagindo com as urinas, permitem a mudanga da cor das tiras, tornando
visivel o éxito do teste que pode ser avaliado.

uso

O teste das urinas esta pronto para ser usado ap6s a abertura do recipiente. Todas as tiras sdo
monouso. N&o é necessario nenhum auxilio do lado de laboratérios especializados. Seguir
atentamente as instrugdes de uso. Para obter resultados mais confidveis, recomenda-se de
respeitar os tempos indicados. As tiras sao fornecidas embaladas num recipiente de plastico
que contem um agente desumidificante. O recipiente deve ser fechado hermeticamente para
manter o poder reagente.

CONTEUDO

1. Tiras para o teste
2. Escala Cores

3. Instrugdes de uso.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
1. Recipiente para as urinas.
2. Reldgio ou timer.

PRECAUCOES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. Evitar de tocar a parte das tiras que contém reagente.

3. Depois de ter tirado uma tira para o teste, fechar imediatamente o recipiente.
3. Evitar o contacto com detergentes ou outras substancias contaminadoras

CONSERVACAO

1. Conservar na temperatura ambiental 15-30°C (59-86°F )e evitar a exposicado a luz direta

2. N&o usar depois da data de vencimento.

3. Nao resfriar nem congelar.

4. Conservar todas as tiras no recipiente original. Ndo remover o desumidificador do recipiente.
5. Fechar rosqueando cuidadosamente a tampa do recipiente, depois do uso.

RECOLHA DA AMOSTRA
1. As urinas devem ser recolhidas dentro de um recipiente especifico, de plastico ou de vidro.



Ll PORTUGUESE 26

Nao centrifugar.

2. O teste deve ser feito dentro de uma hora ap6s ter recolhido a urina; em caso necessario, &
possivel conservar as urinas na geladeira, mas devem tornar na temperatura ambiental para
poderem ser submetidas ao teste.

3. Aandlise de bilirrubina e urobilinogénio requer o uso de urinas frescas.

PRAXE ACONSELHADA

Todas as tiras inutilizadas devem ficar no recipiente original, transferi-las num outro recipiente
poderia provocar deterioramento do reagente e as tiras poderiam perder as propriedades reativas.
Extrair as tiras do recipiente sé logo antes de utiliza-las para o teste. Fechar imediatamente o
recipiente hermeticamente logo depois de ter tirado as tiras.

USO EM LABORATORIO

1. Os recipientes de recolha das urinas devem estar limpos e sem contaminagoes.

2. O analizador quimico das urinas deve ser limpado todos os dias. Quando se liga o instrumento,
fazer uma calibragem e uma auto-diagnose.

3. Cada dia o laboratdrio deve fazer um controle negativo e positivo, antes de iniciar as andlises
habituais.

INDICAGOES DE USO
1.Antes do uso, verificar que a amostra de urina esta na temperatura ambiental.
2. Remover a tira do recipiente. Fecha-lo imediatamente.
3. Controlar o estado das tiras (uma alteragéo da cér da area que contem o reagente pode
indicar deterioramento. Em tal caso n&o usar a tira.
4. Mergulhar o lado da tira que contem o reagente na amostra de urina e remové-lo
imediatamente, para evitar que os reagentes sejam disperdidos na amostra.
5. Para eliminar o excesso de urina, fazer como explicado abaixo, para evitar de obter
resultados inexactos.

A. Fazer deslizar a borda da tira sobre a borda do recipiente das urinas.

B. Manter a tira horizontal para evitar que os reagentes se misturem

C. Passar delicatamente a borda da tira sobre papel absorvente
6. Comparar atentamente os resultados obtidos com a Escala de Cores.
7. Nota: o tempo de leitura de cada parametro varia de 30 segundos até 2 minutos. As alteragdes
de cor que comparecem sé na borda da zona de teste ou que comparecem depois de 2 minutos
apds o inicio do teste ndo tém significado clinico.

RESULTADOS
Os resultados podem ser lidos comparando as tiras com a Escala de Céres imprimida sobre
o recipiente nos tempos especificados.
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COMPOSIGCAO DOS REAGENTES

Acido ascérbico: 5.0% DTPA, 95% ingredientes néo reativos.

Glucose: 10.54% ala glucose-oxidase (Aspergillus, 250 1U), 0.2% a/a peroxidase (Nasturtium,
2,500 1U), 5.0% ala iodeto de potassio e 84.3% ingredientes n&o reativos.

Bilirrubina: 1 % a/a 2,4- Sais de di-cloroanilina diazono e 99 % a/a ingredientes néo reativos.
Cetona: 4.5%ala nitro prussiato de sodio e 95.5% a/a tamp&o

Peso Especifico: 5.0 % a/a bromotimolo azul, 58.0% a/a polimeros (metil vinil eter), 15.0% a/
a hidroxido de sodio e 22.0% a/a ingredientes ndo reagentes.

Sangue: 6.6% a/a peréxido de cumene, 2.0% a/a 3,3',5,5' tetra-metil-benzidine, e 91.4% a/a
ingredientes n&o reativos.

pH: 0.1% a/a metil vermelho, 1.5% a/a bromotimolo azul, e 98.4% a/a ingredientes nao reativos.
Proteinas: 1.5% a/a tetra-bromur-fenol azul e 98.5% a/a ingredientes nao reativos.
Urobilinogénio: 0.6% a/a di-etil-amino-benzaldeide e 99.4% a/a tampéo.

Nitrito: 2.0% a/a acido fosfo-arsenilico, 2.2% a/a anaftil-amina e 95.8% a/a tamp&o.
Leucdcitos: 0.1% ala ésteres, 0.6% a/a diazo-sais, 40% a/a tamp&o e 59.3% a/a ingredientes
n&o reativos.

LIMITACOES

Glucose: Grandes quantidades de cetona (50 mg/dl ou mais) poderiam alterar o
comportamento dos reagentes diminuindo a intensidade da cor.

Cetona: E’ possivel ter reagdes cromaticas que podem facilmente ser interpretadas como
“positivas” se a amostra de urina contém uma grande quantidade de fenilcetonas.

pH: A presenca de urina em excesso sobre a tira pode provocar a alterago do resultado, de
facto poderia ler-se um pH &cido devido a possivel eliminagéo do tampao acido da tira reativa.
Sangue: em presenga de batérios nas urinas analizadas, pode obter-se um falso positivo.
Acido ascorbico ou proteinas podem reduzir a reatividade do teste Sangue. Substancias com
alto poder oxidante, por exemplo ipoclorito podem produzir um falso resultado positivo.
Nitritos: Qualquer alteragdo de cor, desde que seja uniforme, da tira reativa, deve ser interpretada
como resultado positivo, enquanto manchas e bordas cor de rosa no deveriam ser intepretadas
como positivo.

Urobilinogénio: Reagdes atipicas de cor podem ocorrer em caso de presenga de altas
concentracdes de acido fosfo-amino-benzoico. Em presencga de formalina é possivel também
obter falsos negativos.

Bilirrubina: Possiveis reagdes podem ocorrer em caso de amostras de urinas com altos
niveis de cloro-promazine, induzindo falsos positivos.

Proteinas: E possivel obter falsos positivos em caso de urinas alcalinas.

Peso especifico: Médias quantidades de proteinas (100 - 700 mg/dl) podem comportar a
leitura de um peso especifico elevado. A presenga de glucose nas urinas poderia aumentar o
péso especifico.

Leucdcitos: Uma elevada concentrago de glucose ou um péso especifico elevado, podem
comportar Uma diminuigdo da sensibilidade do teste.

VALORES ESPERADOS

Acido ascérbico: a produgéo diaria urinaria de acido ascorbido varia dependendo da quantidade
assumida. Aproximadamente é por volta da metade da quantidade assumida. A produgéo média
varia de 20-30 mg/dia. Se é detectado acido ascorbico nas urinas, interromper a assungéo de
acido ascorbico por 24 horas e repitir o teste.

Podem ocorrer falsos negativos e reagdes fracas de glucose, sangue e bilirubina em caso de:
- glucose: superior a 30 mg/dl de acido ascérbico na amostra
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- bilirrubina: superior a 50 mg/dl de acido ascérbico na amostra

- sangue: superior a 10 mg/dl de &cido ascérbico na amostra

Glucose: normalmente o rim elimina pequenas quantidades de glucose. Concentragdes
equivalentes a 0,1 g/dl lidas depois de 10 ou 30 segundos podem ser significativamente anormais,
se encontradas com regularidade (1).

Cetona: normalmente a cetona ndo é presente nas urinas. Altas concentragdes de cetona
podem ser encontradas em caso de stress fisiolégicos tais como gravidez, jejum, exercicio
fisico prolongado (2).

pH: recém-nascidos:5-7, em seguida 4.5-8, média 6 (1)

Sangue: qualquer coloragéo verde ou manchas verdes que comparegam na area do reagente
dentro de 60 segundos indicam tragas hematicas e requerem andlises mais detalhadas.
Nitritos: qualquer evidéncia de cor rosa depois de 30 segundos indica uma resposta positiva
para a presengca de nitritos e indica uma infegao de origem batérica. Um resultado negativo nao
exclui necessariamente uma infegao batérica (1,4).

Urobilinogénio: neste teste o valor padréo de leitura € 0.2 - 1.0 mg/dl. Se a concentragéo &
maior de 2.0 mg/dl sdo necessérias andlises mais detalhadas. (5)

Bilirrubina: normalmente n&o ha bilirrubina nas urinas. Uma colorag&o atipica poderia indicar
a presenca de pigmentos de bile nas urinas e mascarar as reagoes. 6)

Proteinas: as amostras de urinas normalmente contém algumas proteinas (0-4 mg/dl), portanto
s06 a presenca de concentragdes elevadas pode ser relacionada com patologias do rim ou do
sistema urinario (4)

Peso especifico: nos adultos o peso especifico pode variar, dependendo da pessoa, de 1.003
a 1.040. Valores muito distantes daqueles indicados podem indicar desordem do rim. (7)
Leucécitos: normalmente nao ha leucécitos nas urinas; resultados positivos do teste,
indipendentemente da quantidade, tém significado clinico. (1,4)

VALORES PADRAO DE REFERENCIA

Glucose Negativo

Bilirrubina Negativo

Cetona Negativo

Sangue Negativo

Proteinas Negativo
Urobilinogénio 0.2~ 1 mg/dl

(1 mg/dl =aprox. 1 EU)

Nitritos Negativo

Leucdcitos Negativo
INTERPRETAGAO

Estudos relativos a comparagdes de produto.
E evidenciada mais que 0 99% de concordancia sobre 60amostras de urinas comparando os
resultados obtidos com estas tiras e outras tiras disponiveis no mercado.
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Simbologia / Index of symbols

Codice prodotto Teme 'umidita
Product code J Keep dry
Numero di lotto W Riparare da luce diretta
Lot number TR Keep away from sunlight
=
Leggere e seguire
attentamente le istruzioni Consultare le istruzioni prima
per I'uso [E dell’'uso
Read instructions carefully Read instruction before use
Temperatura di
Fabbricante wn ¥V conservazione
Manufacturer Storage temperature
Simbolo per marchio CE Monouso/non riutilizzare
Symbol for CE Mark Do not reuse/single use only
Contiene <n> di test Data di scadenza
Contains sufficient for <n> g Expiry date
tests
Dispositivo diagnostico In
Vitro
In Vitro diagnostic device
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