“ Analyticon Biotechnologies AG Distribuito da / Distributed by:
D-35104 Lichtenfels GIMA S.p.A.
Am Muehlenberg 10 - Germany Via Marconi, 1
www.analyticon-diagnostics.com 20060 Gessate (M) Italy

URINE 10 @emewmmwme URINE 11
SCREEN @omwmomaee  SCREEN

Parametri / Parameter

Q
Q Q
30 o
§2 225 |55
My g =2 885 |88
28 8558 8ciagis |, BE GO EE £L
. . 88|85/ 25|ee| s> 23/=2|83|0d|3535|55
Descrizione Codice prodotto Contenuto 33|53 25|00 81| 50|55/ 33 38 ££ o0
Description Product code Content OO0 |<<|OX|aa|>ao|vm|ZZ|ad/an|mm| DD
URINE SCREEN 10 24073 /93120 100 L E | = | ®E ®E ®E =®E | = =
URINE SCREEN 11 24074 /93100 100 "= ®E ®E ®E ®E ®E ®E ®E ®E = =

References / Referenzen / Referenser / Referencer /
Viitteet / Referanser / Referanslar / Referencias /
Références / Riferimenti / Referéncias / Referenties /
Referencje / Reference / BifAloypagikég avagopég /
CnpaBoYHbIi

Referenzbereiche fiir Kinder und Erwachsene von Heil/
Ehrhardt (Roche) [pH Referenz daraus entnommen];
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.

W&zgﬁ e
60 sec. incubati

PBA9344_16L_21_043_01.01_2019-05-23



UTILIZAGAO PREVISTA

Para utilizagdo como um teste preliminar
de rastreio de d\abeles doengas hepat\cas,
doengas afegdes

RESULTADOS E VALORES ESPERADOS

Cada ério deve avaliar a dos valores
esperados para a sua propria populagdo de doentes e, se
0s seus proprios intervalos de referéncia.

renais e alteragdes metabdlicas.
Tiras de teste de urina para a rapida determinagdo
semiquantitativa de acido ascorbico, bilirrubina, sangue, glicose,
cetonas, leucdcitos, nitritos, valor de pH, proteinas, gravidade
especifica e urobilinogénio em urina humana.
As tiras de teste de urina URINE SCREEN destinam-se apenas
a utilizagéo profissional.

RESUMO E EXPLICACAO

As tiras de teste de urina s&o sistemas de teste semiquantitativos
utilizados para medir determinados analitos na urina. Estas
medicdes séo utilizadas no rastreio de afegdes renais, hepaticas
e metabolicas, bem como de infegdes do trato urinério de origem
bacteriana.

Dado o &cido ascorbico presente na urina poder interferir com
a reagdo de alguns parametros, algumas tiras de teste de urina
URINE SCREEN incluem uma zona de teste que indica o nivel de
&cido ascrbico na urina.

Este folheto informativo descreve todos os tipos de tiras de
teste de urina URINE SCREEN indicados nas informagdes de
encomenda. Todas as firas de teste de urina URINE SCREEN
podem ser lidas wsualmeme Consulte a embalagem e o rotulo
para obter le
especificos relativa ao produlo que esta a utilizar.

PRINCIPIO DE TESTE

Acido ascorbico: o teste baseia-se na descoloragao de reagente
de Tillman. Na presenca de &cido ascérbico, a cor muda de
cinzento-azulado para cor de laranja.

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

Sangue: o teste baseia-se na atividade pseudoperoxidativa
da hemoglobina e mioglobina, que catalisa a oxidagdo de um
indicador por um hidroperéxido organico e um cromogénio,
produzindo uma cor verde. Os eritrécitos intactos sao indicados
por coloragdes pontuais na zona de teste, a0 passo que a
hemoglobina e a mioglobina s&o indicadas por uma coloragao
verde homogénea

Glicose: o teste baseia-se na reagao glicose oxidase-peroxidase-
cromogénio. A presenca de glicose produz uma alteragéo de cor
de amarelo, passando por verde-lima, até verde-azulado escuro.
Cetona: teste baseia-se na reagdo de acetona e acido
acetoacético com nitroprusseto de sodio em solugéo alcalina,
para produzir um complexo colorido violeta (teste de Legal).
Leucdcitos: o teste baseia-se na atividade esterase dos
granuldcitos. Esta enzima cliva carboxilatos heterociclicos. Se a
enzima for libertada das células, reage com um sal de diazénio,
produzindo um corante violeta.

Nitritos: o teste baseia-se no principio da reacdo 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 s&o indicadas com menor
sensibilidade. A presenca de proteinas conduz a uma mudanga
de cor, de verde-amarelado a verde-menta.

Gravidade especifica: o (es(e basela se numa mudanca de
cor do reagente, de verd
dependente da concentrago de ides na unna.

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

REAGENTES
Acido ascorbico: 2,6-diclorofenclindofenol a 0,7 %
Bilirrubina: sal de dlazomo ad1%

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

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

+ De modo a 6 final e

uma terapia apropriada, os resultados obtidos com tiras de

teste de urina tém de ser avaliados em combinag&o com outros

resultados clinicos e o historial clinico do doente.

Néo sdo conhecidos todos os efeitos de medicamentos,

farmacos e respetivos produtos metabdlicos sobre as tiras de

teste de urina. Em caso de duvida, recomenda-se a repeticao

do teste apés descontinuagdo da medicagdo. Contudo, a

medicago atual apenas deve ser interrompida apés instrugtes

nesse sentido por parte do médico.

+ Os detergentes, agentes de limpeza, desinfetantes e
conservantes podem interferir com a reagdo nas zonas de
teste. Varios contelidos coloridos na urina, em especial

Oes elevadas de ina (= 5 mg/dL) ou de
bilirrubina (= 2 mg/dL), podem causar coloragéo atipica das
zonas de teste.

« O contetido da urina é variavel (por exemplo, teor de ativadores
ou inibidores e concentragdo de ides na urina), pelo que as
condigdes da reagao ndo sao constantes. Em casos raros, isto
pode originar variagdes na cor da zona de teste.

Bilirrubina: grandes quantidades de vitamina C ou nitritos, bem
como a exposicéo prolongada da amostra a luz direta, podem
causar resultados baixos ou negativos. Concentragdes elevadas
de urobilinogénio podem aumentar a sensibilidade da zona de
teste de bilirubina. Varios contetdos da urina (por exemplo,
indicana urinaria) podem originar uma coloragéo atipica. No que
respeita a metabolitos de farmacos, consulte as informagdes
relativas ao urobilinogénio.

Sangue: os resultados de eritrécitos da tira de teste de urina e o
sedimento podem variar, dado ndo ser possivel detetar as células
lisadas pela andlise do sedimento. Podem ser causadas reagées
positivas falsas por residuos de agentes de limpeza contendo
peroxido, por formalina ou por atividades de oxidase microbiana
devida a infe¢des do trato urogenital.

Concentragdes elevadas de écido ascorbico (vitamina C) podem
causar resultados negativos falsos.

Glicose: um efeito inibitorio é causado pelo cido gentisico, por
um valor de pH < 5 e por uma elevada gravidade especifica.
Reacdes positivas falsas também podem ser induzidas por
residuos de agentes de limpeza contendo peroxido.
Concentragdes elevadas de &cido ascorbico (vitamina C) podem
causar resultados negativos falsos.

Cetonas: doses mais elevadas de fenilcetonas produzem cores
variaveis. O corpo cetonico acido beta-hidroxibutirico ndo &
detetado. Os compostos de ftaleina e derivados de antraquinona
interferem produzindo uma coloragdo vermelha no intervalo
alcalino, que pode ocultar a coloragao causada pelas cetonas.

Leucdcitos: os resultados de leucécitos da tira de teste de urina
e o sedimento podem variar, dado néo ser possivel detetar as
células lisadas pela andlise do sedimento. A presenca na urina
de compostos de forte coloracdo (por exemplo, nitrofurantoina)
pode afetar a cor da reagdo. Concentragdes elevadas de
glicose ou acido oxalico, ou farmacos contendo cefalexina,
cefalotina ou tetraciclina podem originar reagdes enfraquecidas.
A contaminagdo por secregbes vaginais pode dar origem a
resultados positivos falsos.

Nitritos: resultados negativos ndo excluem bacterilria
significativa, uma vez que nem todas as espécies infeciosas tém
a capacidade de produzir nitritos (auséncia de nitrato redutase).
Adicionalmente, uma alta diurese pode reduzir o tempo de
retencdo da urina na bexiga e pode dar origem a urina altamente
diluida, o que impede a assimilagao 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 ndo frescas, nas quais os nitritos se tenham
formado por contaminagdo da amostra, e em urinas contendo
corantes (derivados de piridinio, beterraba). As margens ou
bordos vermelhos ou azuis que possam surgir ndo podem ser
|n(erprelados como um resultado positivo.

N -

Sangue:
hidroperoxido 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 &cido carboxilico a 0,4 %; sal de diazénio

a2,0%,i

02%
Nitritos: tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol a 1,5 %; acido
sulfanilico a 1,9 %
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 diazénio 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. Nao toque
nas zonas de teste! Evite a ingestao e o contacto com os olhos
e membranas mucosas. Mantenha afastado das criangas. A
eliminagao de firas de teste usadas deve ser realizada de acordo
com os regulamentos locais. A ficha de dados de seguranca do
material esta disponivel para transferéncia a partir da nossa
pagina na Internet, em http://www.analyticon-diagnostics.com.
Em caso de ocorréncia de qualquer incidente grave com o
dispositivo, comunique o mesmo ao fabricante e, se aplicavel,
as autoridades competentes do pais no qual os util el

pH: na urina apds

colhel(a da amostra pode originar resultados falsos. Margens
vermelhas que possam surgir junto ao campo de nitritos nao
podem ser tidas em consideragao.

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
quaternario 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) d&o origem a resul-
tados ligeiramente mais baixos, ao passo que as urinas altamente
acidicas (pH < 6) podem dar origem a resultados ligeiramente
mais elevados. A glicose e a ureia n&o interferem com o teste.

Urobilinogénio: concentragdes mais elevadas de formaldeido
ou a exposigdo 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
azdicos, acido p-aminobenzoico) podem causar resultados
positivos falsos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho das tiras de teste de urina

URINE SCREEN foram determinadas com base em estudos de
analitico. O no teste das tiras de teste

ou doentes se encontram.

INDICAGOES DE DETERIORAGAO

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

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
Conserve os tubos num local fresco e seco (temperatura de
armazenamento de 2 a 30 °C). Mantenha as tiras de teste de urina

de urina foi caracterizada pela sua concordancia com tiras de
teste de urina disponiveis no mercado.

Avaliagéo visual

Sensibilidade

Acido ascérbico: 10-15 mg/dL, Bilirrubina: >0,6 mg/dL (10
umollL), Sangue: 2 Eri/uL, Glicose: >40 mg/dL (2,2 mmol/L),
Cetonas: >5,4 mg/dL (0,5 mmollL), Leucdcitos: 15-20 Leu/pL,
Nitritos: 0,05-0,1 mg/dL (11-22 pmol/L), Proteinas: >15 mg/dL,
Uroblllnogemo 1-2 mg/dL (16,9-33,8 pmol/L).

protegidas da luz solar direta, da humidade e de
extremas. As tiras de teste de urina podem ser utilizadas até ao
prazo de validade indicado se forem armazenadas e manuseadas
conforme especificado no folheto informativo.

COLHEITA E PREPARAGAOQ 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 manha, devendo ser testada no prazo

no teste alargada)
Acldo ascorbico: n.a., Bilirrubina: 98,7-99,6 %, Sangue: 99,6-
100 %, Glicos 100%, Cetonas: 100 %, Leucécitos:
96,9-98,2%, Nif 100%, pH: 99,6-100%, Proteinas:
98,2-99,6 %, GE: 88,9-96,6 %, Urobilinogénia: 89,5-100 %.
n.a.: ndo aplicable

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

de 2 horas. Se o teste imediato néo for possivel, conserve as  [Parametro| Valores | Unidade | Intervalo de medigao
amostras a uma temperatura de 2 a 4°C. Deixe a amostra esperados ‘
atingir a temperatura ambiente (15 a 25 °C) e misture-a antes de  [Acido na. Arbitraria| neg., +,
proceder ao teste. ascorbico [mg/dL] | neg
Os tubos de colheita tém de estar limpos, secos e isentos o] Tneg..0.2,04
de biocidas ou Nao adicione Biirub e
conservantes. lirubina | neg. 2
PROCEDIMENTO
+ Utilize urina fresca, nativa e bem misturada. Sangue |neg.
+ Retire apenas o nimero de tiras de teste de urina
para as mediges e volte a fechar imediatamente o frasco com  [Glicose | norm.
a tampa original.
* Mergulhe 1a2 dos) a tira
de teste de urina na urina bem misturada. Certifique-se de que
todas as zonas de teste estao imersas na amosra. Cetonas [neg.—
+ Passe as margens da tira pela borda do recipiente da amostra veg{igio
para remover a urina em excesso.
+ Passe as margens da tira de teste de urina por uma toalha de
papel absorvente. -
+ Avaliagio visual: de modo a evitar a interagdo com zonas | Leucdcitos| neg.
de teste adjacentes, mantenha a tira de teste de urina [Leu/uL] | 0, ~25, ~75, ~500
numa posiao horizontal durante a incubagdo. Compare |Nitritos [neg. Arbitréria| neg., pos.
as zonas de teste da tira de teste de urina com o quadro de |pH pH5-8 ,6,6,5,7,8,9
cores correspondente existente no frasco) 60 segundos (60 [Proteinas [neg.— | Arbitraria| neg., (+) [vestigio], +, ++, +++
a 120 segundos no caso dos leucdcitos) apds a imerséo. vestigio Tai
As mudangas de cor surgidas mais de 2 minutos apos a 9 ImgfdL] neg., 15[‘195”9‘0]' %,
imersdo nao devem ser avaliadas. A avaliagdo visual deve
ser realizada sob luz do dia difusa (sob lampadas de luz do 9] neg 50 15 Ivestigiol, 03,
dia, a janela, etc.). Qualquer mudanca de cor que n&o tenha D
corresgj:ondénc\a 7)10 quagro de coreg disponivgl no rétulo do Grawqade }g;? } 833 } ggg 1 8;8 1015,
frasco, ou que esteja limitada & margem das zonas de teste, nbrm ADTATa o, + ++ F++ +75F
néo tem significado e ndo deve ser utilizada para interpretagao. maldL] [norm. 2.4, 8,12
MATERIAIS FORNECIDOS [umol/L] [ norm., 35, 70, 140, 200
Embalagem com tiras de teste de urina URINE SCREEN. n.a.: ndo aplicable
CONTROLO DE QUALIDADE siMBOLOS
O desempenho das tiras de teste de urina deve ser verificado
com o CombiScreen® Dip Check (REF 93010) e Drop Check |[[yD] Froduto para @  Apenas para
(REF 93015) de acordo com as linhas de orientacao internas do |—— diagnésticolnvitro | _ ulilizagdo Gnica |
eos locais. R arealizacio | € 0 produto cumpre a Numero de
de medicGes de controlo apds abertura de um novo frasco de tiras legislagao europeia do lote
de teste de urina ou com um novo lote de tiras de teste de urina. D}] Siga as instrugdes de Ref?
da i de cada as suas utilizagao! .
préprias normas de controlo de qualidade. Caso sejam utilizadas  |C¢ il 6
solugdes de controlo que ndo o CombiScreen® Dip Check e Drop E ILrJv:iI;:Ir;::tempemt v “ Fabricante
: ! v u -
E{?re::éez gﬁ::sds:{& ;:eo‘nﬁrmara especificidade das mudangas de /ﬂ’ pivtaduiccishy & Data de fabricagéio




