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uso

O Uri Plus 11 é uma tira reagente utilizada com os analisadores de urina EB-URI PLUS 120 e EB-URI PLUS 500 para a
realizacdo de testes qualitativos e/ou semiquantitativos de leucdcitos, glicose, bilirrubina, pH, sangue, densidade
especifica, cetonas, proteina, nitrito, urobilinogénio e acido ascdrbico na urina humana. Somente para uso diagndstico
in vitro.

Os resultados dos testes podem fornecer informagdes sobre o estado do metabolismo de carboidratos, da funcdo renal
e hepatica, do equilibrio acido-base e da presencga de bacteriuria. Consulte a embalagem externa e o rétulo do frasco
para verificar os parametros especificos do teste do produto.

PRINCIPIO

O Uri Plus 11 é uma tira reagente para analise de urina composta por uma base plastica rigida contendo 11 areas
reagentes distintas, cada uma impregnada com substancias quimicas especificas. Essas dreas reagem individualmente
com os componentes presentes na urina, promovendo mudanga de cor proporcional a concentragdo do analito,
permitindo a avaliagdo qualitativa e/ou semiquantitativa dos parametros analisados.

Leucdcitos: baseia-se na atividade da esterase presente nos leucdcitos, que reage com um éster de indoxil, produzindo
coloragdo que varia de bege-rosado a roxo.

Glicose: utiliza reagdo enzimatica envolvendo glicose oxidase e peroxidase. A presenca de glicose gera uma mudancga
de cor de amarelo (negativo) para azul-esverdeado ou azul escuro (positivo).

Bilirrubina: baseia-se na reac¢do da bilirrubina com um reagente diazotado em meio acido, resultando em coloragédo que
varia de bege claro a marrom-avermelhado.

pH: emprega indicadores duplos de pH, permitindo a determinagado visual do pH da urina na faixa de 5,0 a 9,0, com
variacdo de cores do vermelho-alaranjado ao verde-azulado.

Sangue: baseia-se na atividade pseudoperoxidasica da hemoglobina e dos eritrécitos, promovendo alteracdo de cor de
laranja a verde escuro. ConcentragGes elevadas podem resultar em coloragdo azul escura.

Densidade especifica: determina a densidade especifica da urina com base na concentragdo iénica, com variagao de cor
do azul-esverdeado ao amarelo.

Cetonas: baseia-se na reac¢do do acido 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 presenca de proteinas promove alteragdo de cor
devido a interagdo com o corante.

Nitrito: detecta nitrito formado pela agdo de bactérias Gram-negativas, resultando em coloragdo rosa-a vermelhada.

Urobilinogénio: baseia-se em uma reag¢do de Ehrlich modificada, na qual o urobilinogénio reage em meio acido,
produzindo alteragao de cor caracteristica.

Acido Ascérbico: de acordo com o principio do reagente de Tillmann, o dcido ascérbico reage com o corante, produzindo
uma alteragao de cor.

PRODUTO UTILIZADO

Uri Plus 11 — Tiras de Urina MS: 10159820276

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — S3o Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Tel. (011) 2574-7110 | 0800 500 2424 ou sac@ebram.com

COMPOSICAO DO KIT
150 tiras reagentes para andlise qualitativa e/ou semiquantitativa de leucdcitos, glicose, bilirrubina, pH, sangue,
densidade especifica, cetonas, proteinas, nitrito, urobilinogénio e acido ascdrbico.
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O kit deve ser armazenado em temperatura de 2-30°C, evitando calor excessivo e exposi¢do a luz solar. Manter em local
seco. Todas as tiras reagentes devem permanecer no frasco original. A transferéncia para qualquer outro recipiente
pode causar deterioracdo das tiras e reduzir sua reatividade. Ndo remover o dessecante do frasco. Nao abrir o frasco
até o momento do uso.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

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

2. Aingestdo ou aplicacdo de grandes doses de vitamina C pode causar resultados falso-negativos para nitrito,
leucdcitos, urobilinogénio e glicose.

3. Utilizar amostras frescas sempre que possivel. A dissolugdo de leucdcitos em urinas com baixa densidade
especifica, alcalinas ou mantidas por longos periodos pode resultar em valores elevados quando comparados
a microscopia. Amostras de urina utilizadas para detecgao de nitrito devem permanecer na bexiga por mais de
4 horas.

4. Atemperaturaideal pararealizagdo do teste é entre 20-25°C. Temperaturas muito altas ou muito baixas podem
afetar a exatiddo dos resultados.

5. N&o toque nas dreas reagentes das tiras para evitar contaminagao e possiveis interferéncias por umidade ou
substancias volateis.

6. Mergulhe completamente as areas reagentes da tira na urina e retire-as apds 1-2 segundos. Nao prolongue
nem reduza excessivamente o tempo de imersao para evitar resultados incorretos.

7. Verifique o numero do lote antes do uso. Ndo utilize o produto apds o vencimento ou se houver alteracao
evidente de cor nas areas reagentes.

8. As tiras reagentes para analise de urina sdo destinadas exclusivamente ao diagndstico in vitro. Cada tira deve
ser utilizada uma Unica vez.

AMOSTRA

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

PROCEDIMENTO
Este produto é utilizado exclusivamente para analise instrumental. Para a andlise, consulte as instrugdes de operagdo
do analisador de urina EB-URI PLUS 120 ou EB-URI PLUS 500 antes do uso.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
Compare cada area reagente com a escala de cores correspondente na tabela de referéncia.

VALORES ESPERADOS / INTERFERENTES

Leucdcitos: a esterase dos leucdcitos pode ser facilmente detectada em amostras com baixa densidade especifica, urina
alcalina, temperatura ambiente elevada ou quando a amostra permanece por longo periodo antes da analise, podendo
resultados em valores mais elevados.

Glicose: o teste é especifico para glicose. Substancias normalmente excretadas na urina, exceto a glicose, ndo produzem
resultado positivo. Concentracdes de acido ascérbico superiores a 1,4 mmol/L podem causar resultados falso negativos.

Bilirrubina: a bilirrubina pode ser dificil de detectar mesmo com métodos sensiveis. Sua presenca indica a necessidade
de investigacdo adicional. Metabdlicos de farmacos podem causar resultados falso positivos, enquanto altas
concentragdes de acido ascorbico podem causar falso negativos.

pH: o teste permite diferenciagdo semiquantitativa do pH em intervalores de uma unidade, na faixa de 5,0 a 9,0.
Pequenas varia¢des ndo afetam significativamente o resultado.

Sangue: o teste é altamente sensivel a hemoglobina e pode ser comparado a microscopia. A presenca de sangue
menstrual pode causar resultado falso positivo.
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Densidade especifica: ndo 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 acido acetoacético. Ndo reage com beta-hidroxibutirato ou
acetona.

Proteina: é mais sensivel a albumina do que a globulina, hemoglobina, proteinas de Bence-Jones e muco-proteinas.
CondigBes como alta densidade especifica, urina alcalina ou presenga de detergentes podem causar resultados falso
positivos.

Nitrito: o teste é especifico para nitrito e ndo reage com substdncias normalmente excretadas na urina. Altas
concentragdes de acido ascorbico podem causar resultados falso negativos.

Urobilinogénio: a coloragdo do teste pode ser alterada na presenca de grandes quantidades de acido p-aminossalicilico
ou metabdlitos de farmacos. A auséncia de urobilinogénio pode estar associada a obstrugdo do ducto biliar.

Acido Ascérbico: pode causar resultado falso-positivo quando outros agentes redutores fortes estiverem presentes na
urina.

LIMITACOES DO TESTE
Assim como ocorre com todos os testes laboratoriais, decisGes diagndsticas ou terapéuticas definitivas ndo devem ser
baseadas em um Unico teste isolado.

ESTUDO DE DESEMPENHO
e Exatiddo: a exatiddo do Uri Plus 11 foi avaliada por meio de um estudo comparativo com um kit de tiras
reagentes 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 parametros glicose,
leucdcitos, urobilinogénio, sangue, bilirrubina, cetona, proteina, pH, nitrito e densidade especifica. Os
resultados obtidos com o Uri Plus 11 apresentaram concordancia com o kit de referéncia para todos os
parametros avaliados.

e Repetibilidade: a repetibilidade do Uri Plus 11 foi avaliada utilizando-se 20 tiras de trés lotes distintos,
aplicadas na andlise de uma amostra de urina positiva com concentragdes conhecidas dos analitos. As medicdes
foram realizadas no mesmo dia, sob condigdes ambientais controladas. Os resultados mostraram consisténcia
entre as leituras, mantendo-se dentro da variacdo esperada.

o  Reprodutibilidade: a reprodutibilidade foi avaliada com trés lotes distintos do Uri Plus 11, analisados por trés
operadores ao longo de trés dias consecutivos. As andlises foram realizadas sob condi¢des ambientais
controladas. Os resultados obtidos demonstraram reprodutibilidade adequada entre lotes, operadores e dias
de ensaio.

e Sensibilidade analitica | Limites de detecgdo: a sensibilidade analitica do Uri Plus 11 foi avaliada utilizando-se
trés lotes do produto e amostras de urina preparadas em diferentes concentra¢des dos analitos glicose,
bilirrubina, cetona, sangue, proteina, urobilinogénio, nitrito e leucdcitos. Para cada concentragdo, as leituras
foram realizadas em triplicata e a menor concentragdo detectdvel foi posteriormente confirmada por meio de
20 leituras por lote, permitindo a determinagdo do limite de detecgdo para cada analito avaliado. O limite de
detecgdo do Uri Plus 11 é de aproximadamente 15 a 70 células/uL para leucdcitos, 2,8 a 5,5 mmol/L para
glicose, 8,5 a 17 umol/L para bilirrubina, 10 a 25 células/uL para sangue, 0,5 a 1,5 mmol/L para cetonas, 0,15 a
0,3 g/L para proteina, 18 umol/L para nitrito, 8 a 33 umol/L para urobilinogénio e 0,6 a 1,4 mmol/L para acido
ascorbico.. Os parametros pH e densidade especifica ndo possuem limite de deteccdo definido, sendo
determinados por comparacdo direta com a escala de cores correspondente.

e Especificidade analitica: a especificidade analitica do Uri Plus 11 foi avaliada por meio da analise de possiveis
interferéncias enddgenas e exdégenas comumente presentes em amostras de urina. Foram testadas substancias
potencialmente interferentes em concentragdes clinicamente relevantes, incluindo dacido ascérbico,
bilirrubina, glicose, cetonas, proteinas, hemoglobina, urobilinogénio, nitrito, bem como farmacos e
metabdlitos urindrios.
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Os resultados demonstraram que a presenca de acido ascérbico em concentragdes elevadas pode ocasionar
resultados falso-negativos para os parametros glicose, sangue, nitrito e bilirrubina. A presenca de sangue
menstrual pode resultar em reacgdo positiva para o parametro sangue. Urinas com pH elevado ou com alta
densidade especifica podem interferir na leitura de proteina. Metabdlitos de determinados farmacos podem
provocar alteragdes na coloragdo dos testes de bilirrubina e urobilinogénio. Além disso, agentes redutores
fortes podem causar resultados falso-positivos no teste de acido ascérbico.

Para os demais analitos avaliados, ndo foram observadas interferéncias significativas nas condi¢des estudadas,
indicando adequada especificidade analitica do produto quando utilizado conforme as instrucdes de uso.
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