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URISCAN 11

TIRAS REAGENTES DE URINA

Somente para diagndstico de uso in vitro.

N° de lote data de fabricagdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem

Artigo Apresentacao
Frasco com 100 tiras

URISCAN 11

FINALIDADE DE USO

Determinacdo de um ou mais dos seguintes pardmetros na urina: sangue,
bilirrubina, urobilinogénio, cetonas (4cido acetoacético), proteina, nitrito,
glicose, pH, densidade, leucocitos e &cido ascérbico.

CUIDADOS E PRECAUCOES

As tiras teste para urina URISCAN sdo somente para uso diagnéstico in vitro.
Assim como para todo teste de laboratdrio, o diagnéstico definitivo ou a decisdo
terapéutica ndo deve ser baseado apenas em um Unico resultado ou método
laboratorial. O efeito de medicamentos ou outros metabolitos no teste individual
ndo é conhecido em todos os casos. Em caso de ddvida, o teste deve ser repetido
depois da retirada do medicamento e se os resultados forem duvidosos, repetir
juntamente com método confirmatdrio.

GARANTIA

Esta instrucdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do produto e
as instrucdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

As tiras teste para urina URISCAN séo estveis até a data especificada no rétulo
quando armazenadas em temperatura ambiente e usadas de acordo com as
orientacOes. A vida Util é de 36 meses para tiras de parametro individual de pH,
glicose e proteina, e 24 meses para todas as outras tiras.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

As tiras teste usadas devem ser descartadas de acordo com os procedimentos de
seguranga aplicaveis. O dessecante ndo é toxico para a salde, mas se houver
ingestéo acidental, deve ser ingerido 4gua em abundancia.

METODOLOGIA

Este teste é baseado em uma reagdo enzimatica dupla
sequencial. A glicose oxidase catalisa a formacéo de acido
gluconico e peréxido de hidrogénio pela oxidagdo da
Glicose glicose. A peroxidase catalisa a reacdo do perdxido de
hidrogénio com o cromogeno iodeto de potassio pela
oxidacdo do cromdgeno, mudando a cor de azul ao verde
para marrom.

Este teste é baseado no principio do indicador duplo que da
uma ampla variagdo de cores cobrindo toda a faixa de pH

O teste é baseado na atividade da peroxidase ligada a
hemoglobina, que catalisa a reagdo do hidroperéxido
organico e o cromogeno. A cor resultante varia de amarelo

Sangue ao verde até azul escuro. O aparecimento de manchas
verdes na area reagente indica a presenca de eritrécitos
intactos na urina.

Este teste é baseado na ligacdo da bilirrubina com
Bilirrubina dicloroanilina diazotado em meio &cido forte. As cores

variam através de varios tons de rosa até violeta.

Este teste é baseado na reacdo de Ehrlich em que o
dimetilaminobenzaldeido reage com urobilinogénio. As
cores variam do bege ao rosa até rosa escuro.

Urobilinogénio

Este teste é baseado no desenvolvimento de alteragBes de

Corpos cor variando entre rosa em caso de leitura negativa para
cetdnicos marrom quando o0 acido acetoacético reage com
nitroprussiato.

Este teste é baseado na mudanca de cor pelo indicador azul
de tetrabronfenol na presenca de proteina. A reacéo positiva
é indicada pela mudanca de cor do amarelo ao verde.

Proteina

pH da urina. A faixa de cores varia do laranja ao amarelo e
verde ao azul.
Este teste é baseado no desenvolvimento de cor variando do
bege para uma leitura negativa, ao rosa quando a esterase
Leucdcitos age no Naftol AS-D cloroacetato por agdo hidrolitica
liberando um composto que é acoplado ao sal de diazonio
formando uma cor intensa.
- A composicdo abrange certos corantes que, em seu estado
Acido - s - -
Ascorbico 0><|dat_j0, sdo cglqudos, mas se tornam incolores quando
reduzidos pelo acido ascorbico.
COMPOSICAO
3,3°,5,5°, tetrametilbenzidina 2,8 mg
Sangue hidroperéxido de cumeno 23,6 mg
Bilirrubina 2,4-dicloroanelinadiazonio 0,733 mg
Urobiligénio p-dimetilaminobenzaldeido 14,583 mg
Corpos . . -
J Nitroprussiato de sédio 10,0 mg
cetdnicos
Proteina Azul de tetrabromofenol 0,2 mg
Nitrito Acido de p-arsanilico 2,7mg
Glicose oxidase 460 U
Glicose Peroxidase 2100 U
lodeto de potassio 13,9 mg
pH Vermelho de metil 0,03 mg
Azul de bromotimol 0,5 mg
Densidade Azul de bromotimol 5,6 mg
Naftol AS-D cloroacetato 7,5 mg
Leucdcitos Cloreto de 2-cloro-4-benzamida-5-metil
benzenodiazdnio 0,25 mg
Acido 2,6-diclorofenolindofenol 0,75 mg
Ascoérbico Vermelho de metil 0,75 mg

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS
Equipamento geral de laboratério.

COLETA DA AMOSTRA E PREPARACAQ

Usar somente recipiente limpo e seco para coletar a urina, realizar o teste assim
que possivel. Se o teste ndo puder ser feito em até uma hora apés a coleta,
refrigerar a amostra imediatamente e depois deixar a temperatura ambiente antes
de testar. O armazenamento inadequado (por mais de 4 horas em temperatura
ambiente ou acima de 30 °C) pode fornecer resultados imprecisos.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Este teste depende da conversdo do nitrato (derivado da
dieta) em nitrito pela agdo de bactérias Gram negativas na
urina. Com o pH &cido da é&rea reagente, o nitrito da urina
reage com o &cido p-arsanilico formando um composto de
diazbnio. O composto de diaznio se liga ao N-
naftiletilenodiamina dihidrocloreto produzindo cor rosa.

Nitrito
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Este procedimento deve ser seguido corretamente para se conseguir resultados
confiaveis:
1. Verifique as areas reagentes especificas no rétulo do produto que esta
sendo usado. Confirme que o produto esta dentro do prazo de validade
informado no rétulo;
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2. Transfira urina fresca, homogeneizada, ndo centrifugada para um
recipiente limpo e seco. Misture bem imediatamente antes do teste;

3. Retire uma tira do frasco e feche-o imediatamente;

4. Inspecione a tira. Se as éareas reagentes estiverem descoloradas, néo
utilize a tira;

5. Mergulhe a tira teste na urina, até a Ultima area teste, por ndo mais de
um segundo;

6. Remova o excesso da urina da tira com papel absorvente. Toque
levemente as bordas de um lado da tira teste no papel absorvente;

7.  Leia o resultado do teste em 60 segundos em boa luminosidade e com
a area de teste bem proxima a tabela de cores apresentada no rétulo do
frasco. Mudancas na cor que aparecem apenas nas bordas das tiras ou
entdo ap6s terem passados 2 minutos ndo possuem significado
diagnéstico. Resultados do teste de leucdcitos podem ser lidos em 120
segundos.

Para leituras em equipamentos, seguir cuidadosamente as instru¢des apropriadas
no manual de operagdo do equipamento.

MANUSEIO

S6 retire as tiras do tubo segundos antes de serem usadas para o teste. N&o toque
as areas de teste da tira. Apds retirar a tira teste, feche o frasco imediatamente.
Nao remova o dessecante do frasco de tiras.

CONTROLE DE QUALIDADE

organismos que ndo contém nitrato redutase; quando a urina néo foi retida na
bexiga por tempo suficiente (quatro horas ou mais) para que a redugdo do
nitrato possa ocorrer; ou quando o nitrato estd ausente na dieta.

Glicose: densidade elevada (> 1.020) com pH elevado na urina e acido
ascorbico > 50 mg/dL podem causar resultado de falso-negativo a baixo nivel
de glicose. Corpos cetonicos reduzem a sensibilidade do teste. Niveis
moderados a altos de corpos cetdnicos (> 40 mg/dL) podem causar resultados
falso-negativos em amostras contendo concentragéo baixa de glicose (< 100
mg/dL). A reatividade pode ser influenciada pela densidade e temperatura da
urina. Se a cor aparecer um pouco manchada em altas concentracdes de
glicose, associar com a coloragéo mais escura da tabela de cor.

pH: se ficar excesso de urina na tira teste por procedimento inadequado, é
possivel que o tamp&o 4cido da porcéo da proteina saia e afete a por¢éo do pH,
podendo resultar em pH mais baixo que o valor real. Esse fendbmeno é
chamado de “efeito run-over”.

Leucdcitos: grande excrecéo de proteina na urina (> 500 mg/dL) pode causar
resultado falso-negativo. A nitrofurantoina torna a reagdo amarela.
Tetraciclina pode causar resultado falso-negativo em baixo nivel de
leucocitos. Alta concentragdo de glicose (> 2.000 mg/dL) pode atenuar a
reagdo a um baixo nivel de leucdcitos.

Acido ascorbico: urina alcalina (pH 8~9) pode atenuar a reagéo.

Para melhores resultados, o desempenho das tiras reagente deve ser testado com
amostras conhecidamente positivas e negativas ou controles. Cada laboratdrio
deve estabelecer seus proprios objetivos para padrdes adequados de execugdo.
Cada laboratério deve assegurar a sua conformidade com os requisitos
governamentais e locais.

DESEMPENHO
Sensibilidade Especificidade
5 hemécias/pL ou
Sanque 3~5 hemécias/campo Hemécias intactas,
9 (0,015mg/dL de hemoglobina, mioglobina
hemoglobina)
Bilirrubina 0,5 mg/dL de bilirrubina Bilirrubina

VALORES ESPERADOS

Sangue: resultado negativo; 2~3 hemdcias por campo na microscopia sao
aceitos como normais.

Bilirrubina: quantidades detectaveis de bilirrubina ndo estdo presentes
normalmente na urina.

Urobilinogénio: homem (0.3~2.1 mg/2h), mulher (0.1~1.1 mg/2h). Os
resultados sdo geralmente expressos em unidade Ehrlich; 1 mg de
urobilinogénio = 1 UE

Corpos cetdnicos: em dietas de restricdo ou em outras situagdes anormais do
metabolismo de carboidratos, os corpos cetbnicos aparecem em excesso na
urina antes de aparecer em nivel elevado no sangue.

Proteina: normalmente até 20 mg/dL de proteina na urina néo é considerado
patolégico.

Nitrito: negativo.

Glicose: pequenas porgdes de glicose (até 30 mg/dL) podem estar presentes
na urina normal.

pH: 5~8, rins normais podem produzir urina com pH de 4,5~8,2, mas em dieta
habitual, o pH da urina é em torno de 6,0.

Leucdcitos: a urina normal tem resultado negativo.

LIMITACOES DO METODO

Sangue: Densidade ou proteina elevada na urina podem reduzir a reatividade
na area de teste do sangue. Contaminantes oxidantes, como hipoclorito, podem
produzir resultados falso-positivos. Peroxidase microbiana associada com
infec¢do no trato urinario pode causar resultado falso-positivo. Concentracoes
elevadas de &cido ascdrbico (> 50 mg/dL) podem causar resultados falso-
negativo a baixo nivel de sangue na urina.

Bilirrubina: metabdlitos de drogas, como Piridium e Serenium, que dao
coloracéo em pH baixo, podem causar resultado falso-positivo. Indoxil sulfato
pode produzir uma cor amarelo-alaranjada a vermelha, que pode interferir na
interpretacéo de leituras negativas ou positivas. Acido ascorbico (> 25 mg/dL)
pode causar resultado falso-negativo.

Urobilinogénio: a auséncia de urobilinogénio na amostra ndo pode ser
determinada. A &rea teste reage com substancias conhecidas que derivam da
reacdo de Ehrlich, como o &cido para-aminosalicilico. O teste ndo é um
método confidvel para deteccéo de porfobilinogénio.

Corpos cetdnicos: Urina altamente pigmentada ou grandes quantidades de
metabdlitos de levodopa podem causar resultados positivos fracos. Densidade
alta e pH baixo podem causar resultado falso-positivo. Fenolsulfoftaleina pode
causar resultado falso-positivo.

Proteina: urina altamente alcalina (pH > 9) pode causar resultado falso-
positivo. Quinidina, cloroquina, trimetoprima, fenazopiridina,
polivinilpirrolidona (substituintes do sangue) e os residuos de desinfetantes,
que contém grupamentos de amonia quaternaria ou clorohexidina, no tubo de
coleta da urina podem causar resultado falso-positivo.

Nitrito: Acido ascorbico (> 25 mg/dL) pode causar resultado falso-positivo na
urina contendo baixo nivel de nitrito (< 0,03 mg/dL). O resultado negativo
nem sempre significa que o paciente estd sem bacteridria. Resultados
negativos podem ocorrer quando infecgdes no trato urinério séo causadas por

BL3141 - REVO01 - 10/2021 — URISCAN 11

Urobilinogénio Tragos ~1 EU/dL Urobilinogénio

5 mg/dL de é&cido

g:;gg?csos acetoacético, Acido acetoacético
70 mg/dL de acetona
Proteina 10 mg/dL de albumina Albumina
o 0,05 mg/dL do fon nitrito | ¢ -
Nitrito (105 bactérias/mL) lon nitrito
Glicose 50 mg/dL de glicose Glicose

Leucécitos intactos e
lisados, histiécitos

10 leucécitos/pL,

Leucacitos 3~5 leucécitos/ campo

Acido 10 mg/dL de &cido Acido ascorbico
ascérbico ascérbico (vitamina C)
REFERENCIAS

IVD| Para uso diagnéstico in vitro

€ Conformidade Européia

* Armazenar a

LOT Nimero de Lote
[ECIREP) Representante Autorizado

g Validade

EE Atencdol Ler as instrucdes para uso
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