Uristrip 10
Tiras de Urina
ANVISA: 10159820273

Descrigao do produto

O Uristrip 10 é uma tira reagente para analise de urina que fornece testes qualitativos para leucéci-
tos, glicose, bilirrubina, pH, sangue, densidade especifica, cetonas, proteina, nitrito e urobilinogénio
na urina humana. Somente para uso diagnéstico in vitro.

Os resultados dos testes podem fornecer informagdes sobre o estado do metabolismo de carboi-
dratos, da fungdo renal e hepatica, do equilibrio dcido-base e da presenga de bacteritria. Consulte
aembalagem externa e o rétulo do frasco para verificar os parametros especificos do teste do pro-
duto.

Composicao do kit
100 tiras reagentes para andlise qualitativa e/ou semiquantitativa de leucécitos, glicose, bilirrubina,
pH, sangue, densidade especifica, cetonas, proteina, nitrito e urobilinogénio.

Principio do Teste

O Uristrip 10 é uma tira reagente para andlise de urina composta por uma base plastica rigida con-
tendo 10 &reas reagentes distintas, cada uma impregnada com substancias quimicas especificas.
Essas éreas reagem individualmente com os componentes presentes na urina, promovendo mu-
danga de cor proporcional a concentragdo do analito, permitindo a avaliagdo qualitativa e/ou semi-
quantitativa dos pardmetros analisados.

Leucécitos:
Baseia-se na atividade da esterase presente nos leucécitos, que reage com um éster de indoxil, pro-
duzindo colorag@o que varia de bege-rosado a roxo.

Glicose:
Utiliza reagdo enzimética envolvendo glicose oxidase e peroxidase. A presenga de glicose gera uma
mudanga de cor de amarelo (negativo) para azul-esverdeado ou azul escuro (positivo).

Bilirrubina:
Baseia-se na reagdo da bilirrubina com um reagente diazotado em meio acido, resultando em colo-
ragdo que varia de bege claro a marrom-avermelhado.

pH:
Emprega indicadores duplos de pH, permitindo a determinagao visual do pH da urina na faixa de 5,0
a 8,5, com variaggo de cores do vermelho-alaranjado ao verde-azulado.

Sangue:

Baseia-se na atividade pseudoperoxidasica da hemoglobina e dos eritrécitos, promovendo altera-
cdo de cor de laranja a verde escuro. Concentragdes elevadas podem resultar em coloragdo azul
escura.

Densidade Especifica:
Determina a densidade especifica da urina com base na concentragdo idnica, com variagéo de cor
do azul-esverdeado ao amarelo.

Cetonas:
Baseia-se na reagdo do 4cido acetoacético com nitroprussiato de sédio, produzindo coloragdo que
varia de cinza-rosado (negativo) a rosa-arroxeado (positivo).

Proteina:
Utiliza o principio do erro proteico do indicador, no qual a presenga de proteinas promove alteragdo
de cor devido a interagdo com o corante.

Nitrito:
Detecta nitrito formado pela agéo de bactérias Gram-negativas, resultando em coloragéo rosa-a-
vermelhada.

Urobilinogénio:
Baseia-se em uma reagdo de Ehrlich modificada, na qual o urobilinogénio reage em meio acido, pro-
duzindo alteragéo de cor caracteristica.

Armazenamento

Armazenar o kit embalado de 2 a 30 °C, evitando calor excessivo e exposigdo a luz solar. Manter em
local seco.

Todas as tiras reagentes devem permanecer no frasco original. A transferéncia para qualquer outro
recipiente pode causar deterioragéo das tiras e reduzir sua reatividade. Ndo remover o dessecante
do frasco. Nao abrir o frasco até o momento do uso.

Coleta e Preparo da Amostra

Coletar a urina em um recipiente limpo e realizar o teste o mais breve possivel. Ndo centrifugar. O
uso de conservantes urinarios ndo é recomendado. Caso o teste ndo possa ser realizado dentro
de uma hora apds a micgdo, refrigerar a amostra imediatamente. Antes da anélise, permitir que a
amostra refrigerada retorne a temperatura ambiente.

Procedimento de Teste
Este produto é destinado somente para a leitura visual. Para garantir resultados confiaveis, leia

atentamente as instrugdes antes do uso.

Método Visual

1. Retire do frasco apenas a quantidade necesséria de tiras para uso imediato e feche-o firme-
mente.
2. Mergulhe completamente a 4rea reagente da tira na urina recém-coletada e bem homoge-

neizada. Retire a tiraimediatamente para evitar dissolugdo dos reagentes.

3. Ao retirar a tira, encoste sua borda lateral na borda do recipiente para remover o excesso de
urina. Seque a borda encostando-a levemente em papel absorvente, evitando contato com
as areas reagentes.

4, Compare cada drea reagente com a escala de cores correspondente na tabela de referéncia,
respeitando os tempos de leitura indicados. Exemplo: leucécitos - leitura aos 120 segundos.
Para os demais pardmetros, consulte a tabela de cores conforme o tempo indicado.

5. Registre os resultados por comparagéo visual direta.

Interpretacgao dos Resultados
Compare cada érea reagente com a escala de cores correspondente na tabela de referéncia.

Valores esperados | Interferentes

Leucécitos

A esterase dos leucécitos pode ser facilmente detectada em amostras com baixa densidade es-
pecifica, urina alcalina, temperatura ambiente elevada ou quando a amostra permanece por longo
periodo antes da andlise, podendo resultar em valores mais elevados.

Glicose

O teste é especifico para glicose. Substancias normalmente excretadas na urina, exceto a glicose,
nado produzem resultado positivo. Concentragdes de acido ascérbico superiores a 1,4 mmol/L po-
dem causar resultados falso-negativos.

Bilirrubina

A bilirrubina pode ser dificil de detectar mesmo com métodos sensiveis. Sua presenca indica a ne-
cessidade de investigagado adicional. Metabdlitos de farmacos podem causar resultados falso-posi-
tivos, enquanto altas concentragdes de &cido ascérbico podem causar falso-negativos.

pH
O teste permite diferenciagdo semiquantitativa do pH em intervalos de uma unidade, na faixa de 5,0
a 8,5. Pequenas variagbes ndo afetam significativamente o resultado.

Sangue
O teste é altamente sensivel 8 hemoglobina e pode ser comparado & microscopia. A presenga de
sangue menstrual pode causar resultado falso-positivo.

Densidade Especifica
N&o é afetada por substancias ndo i6nicas, como ureia, proteinas e glicose. O resultado pode ser
levemente inferior em amostras com pH elevado.

Cetonas
Fornece resultados semiquantitativos e reage com écido acetoacético. N&o reage com beta-hidro-
xibutirato ou acetona.

Proteina

E mais sensivel 4 albumina do que a globulina, hemoglobina, proteinas de Bence-Jones e muco-
proteinas. Condigdes como alta densidade especifica, urina alcalina ou presenca de detergentes
podem causar resultados falso-positivos.

Nitrito
O teste é especifico para nitrito e ndo reage com substancias normalmente excretadas na urina.
Altas concentragdes de acido ascérbico podem causar resultados falso-negativos.

Urobilinogénio

A coloragédo do teste pode ser alterada na presenca de grandes quantidades de &cido p-aminossa-
licilico ou metabdlitos de farmacos. A auséncia de urobilinogénio pode estar associada & obstrugéo
do ducto biliar.

LimitagGes do Teste
Assim como ocorre com todos os testes laboratoriais, decisdes diagnosticas ou terapéuticas defini-
tivas ndo devem ser baseadas em um Unico teste isolado.

Caracteristicas de Desempenho

Exatidao

A exatiddo do Uristrip 10 foi avaliada por meio de um estudo comparativo com um kit de tiras rea-
gentes de urina de referéncia. Foram analisadas 116 amostras por pardmetro, sendo 56 positivas e
60 negativas, testadas em duplicata com ambos os métodos. O estudo contemplou os pardmetros
glicose, leucdcitos, urobilinogénio, sangue, bilirrubina, cetona, proteina, pH, nitrito e densidade es-
pecifica. Os resultados obtidos com o Uristrip 10 apresentaram concordancia com o kit de referén-
cia para todos os parametros avaliados.

Repetibilidade

A repetibilidade do Uristrip 10 foi avaliada utilizando-se 20 tiras de trés lotes distintos, aplicadas na
anélise de uma amostra de urina positiva com concentragdes conhecidas dos analitos. As medigdes
foram realizadas no mesmo dia, sob condigdes ambientais controladas. Os resultados mostraram
consisténcia entre as leituras, mantendo-se dentro da variagdo esperada.

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi avaliada com trés lotes distintos do Uristrip 10, analisados por trés opera-
dores ao longo de trés dias consecutivos. As andlises foram realizadas sob condigdes ambientais
controladas. Os resultados obtidos demonstraram reprodutibilidade adequada entre lotes, opera-
dores e dias de ensaio.



Sensibilidade Analitica | Limites de Detecg3o
A sensibilidade analitica do Uristrip 10 foi avaliada utilizando-se trés lotes do produto e amostras Simbolos universais utilizados em embalagens
de urina preparadas em diferentes concentragdes dos analitos glicose, bilirrubina, cetona, sangue, de diagnéstico in vitro

triplicata e a menor concentragéo detectavel foi posteriormente confirmada por meio de 20 leituras
por lote, permitindo a determinagao do limite de detecgado para cada analito avaliado. O limite de de-

proteina, urobilinogénio, nitrito e leucécitos. Para cada concentragao, as leituras foram realizadas em
ggﬂzgltar instrugGes |E|:| Reagente ‘ Fabricado por
tecg@o do Uristrip 10 é de aproximadamente 15 a 70 células/pL para leucécitos, 2,8 a 5,5 mmol/L para

glicose, 8,5 a17 ymol/L para bilirrubina, 10 a 25 células/pL para sangue, 0,5 a 15 mmol/L para cetonas,

0,152 0,3 g/L para proteina, 18 umol/L para nitrito e 8 a 33 umol/L para urobilinogénio. Os pardmetros O conteldo é Data de validade

pH e densidade especifica nfo possuem limite de detecgzo definido, sendo determinados por com- suficiente para (Gtimo dia do Ndmero do lote
O <n> testes més)

paragdo direta com a escala de cores correspondente.

Especificidade Analitica Limite de temperatura Froduto para Ndmero do

A especificidade analitica do Uristrip 10 foi avaliada por meio da anélise de possiveis interferéncias (conservar a) in v?tro catélogo

enddgenas e exdgenas comumente presentes em amostras de urina. Foram avaliadas substéncias

potencialmente interferentes, incluindo &cido ascérbico, bilirrubina, glicose, cetonas, proteinas, he-
moglobina, urobilinogénio, nitrito, farmacos e metabdlitos urinarios, em concentragdes clinicamente
relevantes.

Os resultados demonstraram que a presencga de &cido ascérbico em concentragdes elevadas pode
ocasionar resultados falso-negativos para os pardmetros glicose, sangue, nitrito e bilirrubina. A pre-
senga de sangue menstrual pode resultar em reag&o positiva para o pardmetro sangue. Urinas com
pH elevado ou alta densidade especifica podem interferir na leitura de proteina. Metabdlitos de deter-
minados farmacos podem causar alteragdes na coloragdo dos testes de bilirrubina e urobilinogénio.
Para os demais analitos avaliados, ndo foram observadas interferéncias significativas nas condigées
estudadas, indicando adequada especificidade analitica do produto quando utilizado conforme as
instrucdes de uso.

Cuidados e Precaugoes

1. Utilizar amostras de urina recém-coletadas. Ndo adicionar conservantes. O recipiente deve es-
tar limpo para evitar interferéncias.

2. Aingestdo ou aplicagdo de grandes doses de vitamina C pode causar resultados falso-negati-
vos para nitrito, leucécitos, urobilinogénio e glicose.

3. Utilizar amostras frescas sempre que possivel. A dissolugdo de leucécitos em urinas com baixa

densidade especifica, alcalinas ou mantidas por longos periodos pode resultar em valores ele-
vados quando comparados & microscopia.Amostras de urina utilizadas para detecgédo de nitrito
devem permanecer na bexiga por mais de 4 horas.

4. A temperatura ideal para realizagéo do teste é entre 20-25 °C. Temperaturas muito altas ou
muito baixas podem afetar a exatiddo dos resultados.

5. NZo toque nas éreas reagentes das tiras para evitar contaminag&o e possiveis interferéncias
por umidade ou substéncias volateis.

6. Mergulhe completamente as &reas reagentes da tira na urina e retire-a apés 1-2 segundos. Ndo
prolongue nem reduza excessivamente o tempo de imersao para evitar resultados incorretos.

7. Verifiqgue o nimero do lote antes do uso. N&o utilize o produto apds o vencimento ou se houver
alteragdo evidente de cor nas éreas reagentes.

8. As tiras reagentes para anélise de urina sdo destinadas exclusivamente ao diagnéstico in vitro.

Cada tira deve ser utilizada uma Unica vez.

Garantia da Qualidade

Este produto é garantido contra defeitos de fabricagédo desde que esteja dentro do prazo de validade
e seja comprovado pelo Departamento Técnico da EBRAM, de que ndo houve falhas na execugéo,
manuseio e conservagao.

Lote e validade
Vide embalagem.
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