a IVD
URiSCAN’ Super Cassette

400 tiras

FINALIDADE DE USO

Determinagdes dos seguintes parédmetros na urina utilizando o Uriscan Super
(analisador de urina totalmente automético): Sangug, Bilirrubinas, Urobilinogénio,
Cetonas, Proteinas, Nitrito, Glicose, pH, Leucdcitos e Acido Ascorbico.

CUIDADOS E PRECAUGOES

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

GARANTIA
Armazenar a uma temperatura entre + 2 °C e + 3 °C. As tiras testes sao estaveis
na embalagem original fechada até a data de validade (final do més) especificada
na caixa. Apds carregar o cassete no analisador, as tiras testes séo estaveis por

14 dias no compartimento fechado. Apds este periodo o cassete deve ser
substituido por um novo.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura entre + 2 °C e + 30 °C. As tiras testes sdo
estaveis na embalagem original fechada até a data de validade (final do més)
especificada na caixa. Apos carregar o cassete no analisador, as tiras testes sao
estaveis por 14 dias no compartimento fechado. Apds este periodo o cassete
deve ser substituido por um novo.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

As tiras usadas e o cassete devem ser descartados de acordo com as
regul tagoes locais. O d ite dentro do cassete ndo é toxico para sua
Saude, mas se inadvertidamente for ingerido, beba bastante agua.

METODOLOGIA

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

Sangue ao verde até azul escuro. O aparecimento de manchas
verdes na érea reagente indica a presenca de eritrocitos
intactos na urina
Este teste é baseado na ligagdo da bilirrubina com

Bilirrubina dicloroanilina diazotada em meio &cido forte. As cores

variam através de varios tons de rosa até violeta.

Este teste é baseado no principio do indicador duplo que da
pH uma ampla variagéo de cores cobrindo toda a faixa de 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
Leucécitos age no Naftol AS-D cloroacetato por agdo hidrolitica
liberando um composto que é acoplado ao sal de diazonio
formando uma cor intensa.
Acido A composicdo abrange certos corantes que, em seu estado
As::()rbi o oxidado, s&o coloridos, mas se tornam incolores quando
reduzidos pelo acido ascorbico.
COMPOSIGAO
Sanque 3,35,5, tetrametilbenzidina 11,2 mg
9 hidroperéxido de cumeno 94,4 mg
Bilirrubina 2,4-dicloroanelinadiazonio 8,0mg
Urobiligénio p-dimetilaminobenzaldeido 60,0 mg
Cotpqs Nitroprussiato de sodio 120,0 mg
cetonicos
Proteina Azul de tetrabromofenol 4,0 mg
Nitrito Acido de p-arsanilico 14,0 mg
Glicose oxidase 1,840 U
Glicose Peroxidase 8,400 U
lodeto de potassio 60,0 mg
H Vermelho de metil 20mg
P Azul de bromotimol 2,8 mg
Naftol AS-D cloroacetato 30,0mg
Leucécitos Cloreto de 2-cloro-4-benzamida-5-metil
benzenodiazdnio 6,0 mg
Acido 2,6-diclorofenolindofenol 6,0 mg
Ascorbico Vermelho de metil 6,0 mg

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

Urobilinogenio

Este teste é baseado no desenvolvimento de alteragées de
cor variando de rosa (leitura negativa) para marrom quando
o acido acetoacético reage com nitroprussiato.

Corpos
cetonicos

Este teste é baseado na mudanca de cor pelo indicador
azul de tetrabromofenol na presenca de proteina. A reagao
positiva ¢ indicada pela mudanga de cor do amarelo para
verde.

Proteina

Este teste depende da converséo do nitrato (derivado da
dieta) em nitrito pela agéo de bactérias Gram negativas na
urina. Com o pH 4&cido da 4area reagente, o nitrito da urina
reage com o acido p-arsanilico formando um composto de
diazénio. O composto de diazonio se liga ao N-
naftiletilenodiamina_dihidrocloreto produzindo uma cor rosa
Este teste é baseado em uma reagdo enzimatica dupla
sequencial. A glicose oxidase catalisa a formag&o de &cido
glucdnico e peroxido de hidrogénio pela oxidagdo da
glicose. A peroxidase catalisa a reagdo do peroxido de
hidrogénio com o cromogeno iodeto de potassio pela
oxidag&o do cromégeno, mudando a cor de azul ao verde

Nitrito

Glicose

para marrom.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO ORNECIDOS

URISCAN Super analisador totalmente automatico de urina, controles indicados,
material geral de laboratério.

COLETA DA AMOSTRA E PREPARACAO

Use somente recipientes limpos e secos para coletar a urina e teste 0 mais
rapido possivel. Se o teste ndo puder ser feito dentro de uma hora apés a
miccdo, refrigere a amostra imediatamente e deixe retorne a temperatura
ambiente antes de testa-la. O armazenamento inadequado [mais de 4 horas a
temperatura ambiente armazenadas a altas temperaturas (>30 °C)] de amostras
urina pode fornecer resultados imprecisos.

PROCEDIMENTO DE TESTE

Manuseando o cassete de tiras teste

1. Desdobre e corte 0 saco de aluminio com uma tesoura;

2. Remova o cassete de tiras teste da embalagem e remova as fitas de protegéo;
3. Coloque imediatamente o cassete de tiras no analisador URISCAN Super.
Siga as instrugdes do Manual do Usuério do equipamento para a correta
colocagdo e posicionamento. Estas instrugdes contém também informacées sobre
as precaugdes no manuseio do cassete.

Nota: Se o cassete for armazenado na embalagem aberta ou exposto ao ar
(umidade, oxido de nitrogénio) por mais de 3 minutos, condi¢des ambientais
podem causar a mudanga de cor das areas testes ou danos aos reagentes. Isto
deve ser evitado. Nao use o cassete, se a embalagem mostrar severos danos ou
se as tiras testes mostrarem uma coloragao incomum.

CONTROLE DE QUALIDADE

Para um melhor resultado, o desempenho das tiras reagentes deve ser
confirmado testando amostras conhecidas (negativa e positiva) ou controles
(U5-04 Uritrol) sempre que um novo frasco for aberto. Cada laboratério deve
estabelecer seus objetivos de padrdes adequados de desempenho. Cada
profissional deve assegurar que se cumpram com requerimentos locais.

ARTIGO

APRESENTAGAO

URISCAN SUPER CASSETTE

1 X 400 tiras

VALORES ESPERADOS

Sangue: resultado negativo; 2~3 hemacias por campo na microscopia séo aceitos
€omo normais.

Bilirrubina: quantidades detectaveis de bilirrubina ndo estao 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 cetonicos: em dietas de restrigdo ou em outras situagdes anormais do
metabolismo de carboidratos, os corpos cetonicos aparecem em excesso na urina
antes de aparecer em nivel elevado no sangue.

Proteina: normalmente até 20 mg/dL de proteina na urina ndo é considerado
patologico.

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.

LIMITAGOES 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 infecgéo no trato
urinério pode causar resultado falso-positivo. Concentragdes elevadas de acido
ascorbico (> 50 mg/dL) podem causar resultados falso-negativo a baixo nivel de
sangue na urina.

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

Urobilinogénio: a auséncia de urobilinogénio na amostra néo pode ser determinada.
A érea teste reage com substancias conhecidas que derivam da reagéo de Ehrlich,
como o acido para-aminosalicilico. O teste ndo € um método confiavel para deteccéo
de porfobilinogénio.

Corpos cetonicos: Urina altamente pigmentada ou grandes quantidades de
metabolitos 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 amoénia
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 esta sem bacteritria. Resultados negativos podem ocorrer
quando infecgdes no trato urinério s&o causadas por organismos que ndo contém
nitrato redutase; quando a urina ndo foi retida na bexiga por tempo suficiente (quatro
horas ou mais) para que a redugéo do nitrato possa ocorrer; ou quando o nitrato esta
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
cetonicos (> 40 mg/dL) podem causar resultados

falso-negativos em amostras contendo concentragédo 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 concentragdes de glicose, associar com a
coloragdo mais escura da tabela de cor.

pH: se ficar excesso de urina na tira teste por procedimento inadequado, é possivel
que o tamp&o acido da porgdo da proteina saia e afete a porgéo do pH, podendo
resultar em pH mais baixo que o valor real. Esse fendmeno é chamado de “efeito
run-over’.

Leucdcitos: grande excregdo de proteina na urina (> 500 mg/dL) pode causar
resultado falso-negativo. A nitrofurantoina torna a reagéo amarela. Tetraciclina pode
causar resultado falso-negativo em baixo nivel de leucdcitos. Alta concentragéo de
glicose (> 2.000 mg/dL) pode atenuar a reacao a um baixo nivel de leucdcitos.
Acido ascérbico: urina alcalina (pH 8~9) pode atenuar a reagéo.

Especificidade

Sangue 5 hemécias/pg ou 3~5 hemécias hemécias intactas,

Jcampo(0,015mg/dL hemoglobina,

de hemoglobina) mioglobina
Bilirrubina 0,5mg/dL de bilirrubina bilirrubina
Urobilinogénio Trago~1 EU/dL Urobilinogénio
Corpos 5mg/dL de 4cido acetoacético, 4cido acetoacético
cetonicos 70mg/dL de acetona
Proteina 10mg/dL de albumina Albumina
Nitrito 0,05mg/dL do ion nitrito fon nitrito

(105 bactérias/mL)
Glicose 50mg/dL de glicose Glicose
Leucécitos 10leucdcitos/dL, Leucdcitos  intactos

3~5leucacitos/campo e lisados, histiécitos
Acido 10mg/dL de &cido ascérbico Acido ascorbico
ascorbico (vitamina C)

REFERENCIAS
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“ : Fabricante m : Representate Autorizado
c € - European Conformity
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