Urine Test Strips

For In-Vitro Diagnostic Use

Urine Test Strips for the Rapid Determination of Ascorbic Acid, Bilirubin, Blood, Glucose, Ketones, Leu-
cocytes, Nitrite, pH-value, Protein, Specific Gravity and Urobilinogen. Refer to the carton and label for
specific parameter combination on the product you are using.

Intended Use
For use as a preliminary screening test for
disorders and metabolic abnormalities.

diabetes, liver di haemolytic di urogenital and kidney

Procedure and Notes

 Use only well mixed, non-centrifuged urine, which should not be older than 4 hours. First morning urine is recom-
mended. Protect the samples from light.

« If the samples cannot be tested immediately, they should be stored at 2...4°C and brought to room temperature
(15...25°C) before testing.

* Collect specimen in clean, well rinsed containers, free of detergents. Do not add any preservatives.

* Do not touch test areas of the reagent strip.

* Immediately after removing the required number of strips, close the container securely using the original cap.

* Immerse the test strip in the urine (approx. 2 sec), so that all reagent areas are covered. Remove excess urine
from the strip by wiping the edge of the strip on the urine container or on absorbent paper.

* To prevent interaction from adjacent test areas, hold the strip in a horizontal position during incubation.

* Compare the reagent areas on the strip with the corresponding color chart on the container 60 seconds (60 - 120
seconds for leucocytes) after immersion. Coloration only on the rim of the test pad or after more than 2 minutes
after immersion is without meaning and should not be used for interpretation.

* The evaluation should be carried out in diffuse daylight or under a daylight lamp. Light from certain light bulbs can
simulate non-specific positive results (protein, leucocytes).

Clinical Utility, Test Principles, Expected Values, Limitations
Ascorbic Acid: - Intended to measure the level of ascorbic acid (vitamin C) in urine. Ascorbic acid in higher
quantities may cause interferences especially with the glucose and blood test. The detection is based on the deco-
loration of Tillmans reagent. In the presence of ascorbic acid a color change takes place from grey blue to orange.
As ascorbic acid already in low concentrations can disturb various test fields, especially the glucose and blood assay
in low concentrations, the test must be repeated if the ascorbic acid reaction is positive, however, at the earliest 10
hours after the last vitamin C intake (medication, fruit, vegetables). Values of 5 — 10 mg/dl or 0,6 — 1,1 mmol/l are
indicated.

Bilirubin: - Intended to measure the levels of bilirubin conjugates in urine. Measurements of urinary bilirubin and
its conjugates are used in the diagnosis and treatment of certain liver and bile diseases. A red azo compound is
obtained in the presence of acid by coupling of bilirubin with a diazonium salt. Normally, no bilirubin is detectable
in urine. Concentrations of 0,5 mg/dl and more lead to a color of red-orange peach and indicate the early stage of
a liver disease. The reaction is unaffected by pH of urine. False low or negative results may be simulated by large
amounts of vitamin C or Nitrite or by longer exposure of the sample to direct light. Increased concentrations of uro-
bilinogen can reinforce the sensitivity of the test field. Different urine contents (e.g. urine indicane) can lead to aty-
pical coloration. For metabolites of drugs see urobilinogen. The color fields correspond to the following values: 0
(negative), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/dl or 0 (negative), 17(+), 35(++), 70(+++) pmol/I. Values of 0,5 — 1 mg/dl Bili-
rubin are indicated.

Blood: - Intended to detect occult blood in urine. Occult blood indicates serious urological or kidney diseases.
Microhaematuria does not affect the colour of urine and is only detectable by microscopic or chemical tests. The
detection is based on the pseudoperoxidative activity of hemoglobin and myoglobin, which catalyze the oxidation of
an indicator by an organic hydroperoxide and a chromogene producing a green color. Larger amounts of ascorbic
acid which may be present in urine after a high intake of vitamin C (e.g. vitamin tablets, antibiotics or fruit juices)
can lead to lower or falsely negative results. Control ascorbic acid test pad! In addition an inhibitory effect is pro-
duced by gentisic acid, uric acid, glutathione. Falsely positive reactions can also be produced by a residue of pero-
xide containing cleansing agents, activities of microbial oxidase due to infections of the urogenital tract or by for-
maline. The significance of a positive result varies from patient to patient. For establishing an individual diagnosis,
it is therefore indispensable to take into consideration also the clinical manifestations. The color fields correspond
to the following values: 0 (negative), approx. 5-10, approx. 50, approx. 300 Ery/pl. Values of approx. 5 Erythrocy-
tes/pl are indicated.

Glucose: - Intended to measure glucosuria (glucose in urine). Urinary glucose measurements are used in the dia-
gnosis and treatment of carbohydrate metabolism disorders including diabetes mellitus, and hyperglycemia. The
detection is based on the glucoseoxidase-peroxidase-chromogen reaction. Apart from glucose, no other compound
in urine is known to give a positive reaction. Normally, glucose cannot be detected in the urine although small
amounts are secreted also by the healthy kidney. Changes in the coloration less than 50 mg/dl (2.8 mmol/l) are to
be considered normal. High concentrations of ascorbic acid in urines with a low glucose concentration (up to 250
mg/dl) may inhibit the reaction and lead to lower or false negative results. Repeat the test one day after stopping
the intake of vitamin C. Pay attention to the ascorbic acid field. In addition an inhibitory effect is produced by genti-
sic acid, a pH value of <5 and high specific gravity. False positive reactions can also be produced by a residue of
peroxide containing cleansing agents or others. The color fields correspond to the following ranges of glucose con-
centrations: normal, 50, 100, 250, 500 and 1000 mg/dl or normal, 2,8, 5,6, 14, 28 and 56 mmol/I. Values of 40 mg/d|
glucose are indicated.

Ketones: - Intended to detect ketones in urine. Identification of ketones is used in the diagnosis and treatment of
acidosis (a condition characterized by abnormally high acidity of body fluids) or ketosis (a condition characterized
by increased production of ketone bodies) and for monitoring patients with diabetes. Acetone and acetoacetic acid
react with sodium nitroprusside in alkaline solution to give a violet colored complex (Legal's test). Normally the urine
is free of ketones. Detectable concentrations of ketones can originate from physiological stress (fasting, pregnancy,
excessive sport). Phenylketones in higher concentrations will produce variable colors. 3-Hydroxybutyric acid is not
detected. Phthalein compounds and derivatives of anthrachinone interfere by producing a red coloration in the alka-
line range which may mask the coloration of ketones. The color fields correspond to the following acetoacetic acid
values: 0 (negative), 25(+), 100(++) and 300(+++) mg/dl or O (negative), 2.5(+), 10(++) and 30(+++) mmol/l.
Values of 5 mg/d| acetoacetic acid or 50 mg/dl acetone are indicated.

Leucocytes: - Intended to detect leucocytes in urine. Leucocytes indicate inflammatory diseases of the kidneys
and the urinary tract, and suggests need for further investigation. The test is based on the esterase activity of gra-
nulocytes. This enzyme splits heterocyclic carboxylates. The component released reacts with a diazonium salt pro-
ducing a violet color. Urines of healthy subjects do not contain any leucocytes. Positive results, even when constantly
varying from "negative" to "25", are to be considered as clinically relevant. Strongly colored compounds (e.g. nitro-
furantoin) may disturb the color of the reaction. Glucose or oxalic acid in high concentrations, drugs containing
cephalexine, cephalothine or tetracycline can lead to weakened reactions. Falsely positive results may be caused
by contamination with vaginal secretion. The color fields correspond to the following values: 0 (negative), approx.
25, approx. 75, approx. 500 Leuko/yl. Values of 10-20 leucocytes/pl are indicated.

Urine teststroken

Voor in-vitro diagnostiek

Teststroken voor de snelle bepaling van ascorbinezuur, bilirubine, bloed, glucose, keton, leukocyten,
nitriet, pH, proteine, specifiek gewicht en urobilinogeen uit de urine. De combinatie van de parameters
op de strook is uit de opdruk op de verpakking af te leiden.

Toepassing
Snelle test voor de diagnostiek en vroegtijdige herkenning van diabetes, lever- en hemolytische ziekten, storingen
in verband met de stofwisseling en ziekten van de urogenitaaltractus.

Uitvoering

 Slechts goed gemengde, niet-gecentrifugeerde urine, die niet langer dan 4 uren heeft gestaan, gebruiken. Aan-
bevolen wordt de eerste morgenurine.Monsters tegen licht beschermen.

* Wanneer niet onmiddellijk kan worden gemeten, het monster bij 2 — 4° C bewaren, voor gebruik op binnentem-
peratuur (15 — 25° C) verwarmen.

 \lergaarvaten moeten zuiver en vrij van desinfecterende middelen of detergensresten zijn. Geen conserverings-
middelen toevoegen.

 Reactiezones niet beroeren.

e Slechts het noodzakelijk aantal aan teststroken ontnemen en de verpakking dadelijk met de originele stop vast
sluiten.

 Teststrook kort (ca. 2 sec.) in het urinemonster indompelen. Alle testvelden bevochtigen. Overtollige urine over de
rand van de strook aan de rand van het vergaarvat of op goedabsorberend papier afstrijken.

« Teststrook gedurende de incubatietijd horizontaal houden om interferenties tussen de reactiezones te vermijden.

 Reactiekleuren na 60 sec. (leukocyten na 60 — 120 sec.) met de kleurenschaal vergelijken. Verkleuringen, die
slechts aan de rand van de testvelden of na meer dan 2 minuten optreden, zijn zonder betekenis.

* De evaluatie moet bij diffuus daglicht of onder een daglichtiamp gebeuren. Licht van bepaalde gloeilampen kan
onspecifiek-positieve resultaten voortoveren (proteine, leukocyten).

Klin. Betekenis, testprincipes, verwachtingswaarden, grenzen
Ascorbinezuur: - Voor de bestemming van ascorbine (vitamine C) in de urine. Ascorbinezuur in hoge concen-
traties kan vooral het bloed- en glucosebewijs beinvioeden. Het bewijs berust op de ontkleuring van Tillmans-rea-
gens. De aanwezigheid van ascorbinezuur wordt door het omslaan van grijs-blauw naar oranje aangegeven. Omdat
reeds een lage ascorbinezuur-concentratie bij verschillende testvelden, vooral bij lage glucose- en bloedconcen-
traties een storende uitwerking heeft, moet de test bij een positieve ascorbinezuuractie worden herhaald, ten vroegs-
te 10 uren na de laatste vitamine C opname (fruit, groenten, medicamenten). Concentraties vanaf 5 — 10 mg/dl resp.
0,6 — 1,1 mmofl ascorbinezuur worden aangegeven.

Bilirubine: - Voor de bepaling van bilirubine in de urine. Bepalingen van bilirubine in de urine dienen voor de
diagnose van lever- en galziekten. Door koppeling van bilirubine met een diazoniumzout in het zuur milieu ontstaat
een rode azokleurstof. Normaal is bilirubine in de urine niet bewijsbaar. Waarden vanaf 0,5 mg/dl leiden tot een
roodachtige-oranje perzikkleur en wijzen op het beginstadium van een leverziekte. De reactie is pH-onafhankelijk.
Verkeerde lage of negatieve resultaten kunnen door hoge concentraties aan vitamine C of nitriet en door een
langer in het licht staan optreden. Verhoogde urobilinogeen concentraties kunnen de gevoeligheid van het testveld
versterken. Verschillende urinebestanddelen (bijv. urine-indikan) kunnen atypische verkleuringen veroorzaken. Met
betrekking tot farmacametaboliden zie urobilinogeen. De kleurvelden zijn de volgende concentraties ingedeeld:
0 (negatief), 1 (+), 2 (++), 4 (+++) mg/dl resp. 0 (negatief), 17 (+), 35 (++), 70 (+++) pmol/l. Concentraties vanaf
0,5 — 1 mg/dI bilirubine worden aangetoond.

Bloed: - Voor de bepaling van occult bloed in de urine. Occult bloed in de urine wijst op ziekten van het urogeni-
taalbereik en de nieren. Door microhematurie wordt de kleur van de urine niet beinvloed, een bepaling is daarom
slechts met chemische tests of microscopisch mogelijk. De pseudoperoxidase-activiteit van het hemoglobine en het
myoglobine veroorzaakt in aanwezigheid van organische hydroperoxiden en een chromogeen een groene kleurstof.
Intacte erytrocyten worden door puntvormige verkleuringen van het testveld aangetoond. Hemoglobine resp. myo-
globine door een homogene groene verkleuring.Te lage tot verkeerde negatieve resultaten blijken uit de grotere hoe-
veelheden ascorbinezuur, die na vitamine C toedieningen (bijv. vitaminetabletten, antibioticapreparaten) evenals na
het drinken van fruitsap toenemend in de urine voorkomen. Ascorbinezuurveld in acht nemen! Belemmerings-effec-
ten tonen verder gentisinzuur, urinezuur, glutatioon. Verkeerde positieve reacties kunnen door resten van peroxide-
bevattende of andere reinigingsmiddelen, microbiéle oxidase-activiteiten bij urogenitaaltractus-infecties of forma-
line worden veroorzaakt. De bewijskracht van een positief resultaat wisselt van patiént tot patiént, voor het opstellen
van een individuele diagnose is daarom het klinische beeld absoluut noodzakelijk. De kleurvelden stemmen over-
een met: 0 (negatief), ca. 5-10, ca. 50, ca. 300 ery/ul. Concentraties vanaf ca. 5 erytrocyten/ul worden aangetoond.
Glucose: - Voor de bepaling van glucose in de urine. Bepalingen van glucose in de urine dienen voor de diagnose
en behandeling van storingen van de koolhydraatstofwisseling, zoals diabetes mellitus en hyperglycemie. Het bewijs
baseert op de glucoseoxidase — peroxidase - chromogeenreactie. Buiten glucose is geen urine-inhoudstof bekend,
die een positieve reactie levert. Glucose is normaal in de urine niet bewijsbaar, ofwel minimale hoeveelheden ook
door de gezonde nieren worden uitgescheiden. Kleurveranderingen die zwakker dan 50 mg/dl (2,8mmol/l) zijn,
moeten als normaal worden geclassificeerd. Ascorbinezuur in hoge dosissen kan in monsters met een laag gluco-
segehalte (tot 250 mg/dl) de reactie belemmeren en verkeerd lage of negatieve resultaten voorspiegelen- Test één
dag na het afzetten van de vitamine C toevoer herhalen. Ascorbinezuurveld in acht nemen! Belemmerde werking
tonen verder gentisinzuur, pH <5 en hoog specifiek gewicht. Verkeerde positieve reacties kunnen door resten van
peroxidebevattende of andere reinigingsmiddelen worden veroorzaakt. De kleurvelden stemmen met de volgende
concentraties overeen: normaal, 50, 100, 250, 500 en 1000 mg/dI resp. normaal, 2,8, 5,6, 14, 28 en 56 mmol/I. Con-
centraties vanaf 40 mg/dl glucose worden aangetoond.

Keton: - Voor de bepaling van ketonlichamen in de urine. De bepaling dient voor de diagnose van ketoacidose eve-
nals voor de behandeling en controle van diabetespatiénten. Acetazijnzuur en aceton reageren met nitroprussid-
natrium in het alkalische milieu tot een paars kleurencomplex (proef naar Legal). Normaal bevat urine geen keton-
lichamen. Bewijshare ketonconcentraties kunnen door fysiologische inspanningen (vasten, zwangerschap, sport)
veroorzaakt worden. Fenylketonen hebben in een hogere concentratie een afwijkende kleuring als resultaat. Hydro-
xyboterzuur wordt niet geregistreerd. Ftaleverbindingen und anthrachinon-derivaten tonen in het alkalische bereik
roodachtige kleurtonen, die het bewijs kunnen overdekken. De kleurvelden zijn bij de volgende acetazijnzuurcon-
centraties ingedeeld: 0 (negatief), 25(+), 100(++) und 300(+++) mg/dl resp. 0 (negatief), 2,5(+), 10(++) en
30(+++) mmol/l. Concentraties vanaf 5 mg/dl acetazijnzuur resp. 50 mg/dl aceton worden aangetoond.
Leukocyten: - Voor de bepaling van leukocyten in de urine. Leukocyten in de urine wijzen op ontstekingen van
de nieren of het urogenitaalbereik. Granulocytenesterasen splitsen een heterocyklische carboonzuurester, het split-
singsprodukt reageert met een diazoniumzout tot een paarse kleurstof. Progven van gezonde bevatten geen leuko-
cyten. Positieve resultaten, ook wanneer hethaald tussen ,negatief* en ,, 25, zijn als klinisch relevant te beschou-
wen. Sterk gekleurde proeven (bijv. nitrofurantoine)kunnen de kleur op het testveld beinvioeden. Glucose of
oxaalzuur in hogere concentraties, medicamenten met cephalexine, cephalothine of tetracycline kunnen zwakkere
reacties veroorzaken. Verkeerde positieve resultaten kunnen door verontreinigingen met vaginaalsecreet veroorza-
akt worden. De kleurvergelijkingsvelden stemmen overeen met: 0 (negatief), ca. 25, ca. 75, ca. 500 leuco/pl. Con-
centraties vanaf 10-20 leukocyten/pl worden aangetoond.

Nitrite: - Intended to identify nitrite in urine. Nitrite identification is used in the diagnosis and treatment of urinary
tract infections of bacterial origin. The color test is based on the principle of the Griess reaction. Any degree of pink-
orange coloration should be interpreted as a positive nitrite test suggestive of >10° organisms/ml urine. Negative
results do not exclude significant bacteriuria (insufficient incubation, urinary tract infections due to bacteria not con-
taining nitrate reductase). Before testing the patient should ingest vegetable-rich meals, reduce fluid intake and
discontinue antibiotic and vitamin C therapy 3 days prior to the test. False positive results may occur in stale urines,
in which nitrite has been formed by contamination of the specimen and in urines containing dyes (derivatives of
pyridinium, beetroot). A negative result even in the presence of bacteriuria can have the following reasons: bacteria
not containing nitrate reductase, diet with low nitrate content, high diuresis, high content of ascorbic acid or insuf-
ficient incubation of the urine in the bladder. Red or blue borders or edges which may be present must not be inter-
preted as a positive result. Values of 0,05-0,1 mg/dl Nitrite are indicated.

pH: - Intended to estimate the pH of urine. Estimations of pH are used to evaluate the acidity or alkalinity of urine
as it relates to numerous renal and metabolic disorders and in the monitoring of patients with certain diets. Persi-
sting high pH-values indicate urinary tract infections. The test paper contains indicators which clearly change color
between pH 5 and pH 9 (from orange to green to turquoise). The pH value of fresh urine of healthy people varies bet-
ween pH 5 and pH 6. Bacterial contamination may lead to false results. Red borders which may be present in neigh-
bourhood to the nitrite field must not be taken into consideration The color fields correspond to the following pH
values: 5,6,7,8,9.

Protein: - Intended to identify proteins in urine. Identification of urinary protein is used in the diagnosis and treat-
ment of renal diseases. The test is based on the ,protein error” principle of the indicator. The test is especially sen-
sitive in the presence of albumin. Other proteins are indicated with less sensitivity. Normally, no protein is detecta-
ble in the urine of healthy subjects. Pathological proteinuria normally start with >30 mg/dl. Falsely positive results
are possible in highly alkaline urine samples (pH > 9) and in the presence of high specific gravity, after infusions
with polyvinylpyrrolidone (blood substitute), after intake of medicaments containing quinine and also by disinfectant
residues containing quaternary ammonium groups in the urine sampling vessel. The color fields correspond to the
following ranges of albumin concentrations: negative, 30, 100 and 500 mg/dl or negative, 0.3, 1.0 and 5.0 g/I. Values
of approx. 15 mg/dl Albumine are indicated.

Specific Gravity / Density: - Intended to provide an estimation of renal ability of urine concentration or urine
dilution. The specific gravity of urine varies in accordance with the drinking quantity as well as different disorders.
A highly diluted urine e.g., a SG of approx.1.000 can indicate a failure of the renal concentration ability. In addition,
the determination of specific gravity is also important indicator for a manipulation (e.g., urine dilution of sample) at
the screening for drug abuse. The test is based on a color change of the reagent from blue green to greenish yel-
low depending on the concentration of ions in the urine. The test permits the determination of urine density between
1.000 and 1.030. The normal value varies between 1.015-1.025. The color scale has been optimized at a pH of the
urine of 6. Highly alkaline (pH>8) urines lead to slightly low results, highly acid (pH<6) urines may cause slightly
higher results. Glucose and urea do not interfere. The color fields correspond to the values of 1,000; 1,005; 1,010;
1,015; 1,020; 1,025; 1,030.

Urobilinogen: - Intended to detect and estimate urobilinogen (a bile pigment degradation product of red cell
hemoglobin) in urine. Estimations obtained by this device are used in the diagnosis and treatment of liver diseases
and hemolytic (red cells) disorders. The test is based on the coupling of urobilinogen with a stabilised diazonium salt
to a red azo compound. The normal concentration of urobilinogen in urine goes from 0.1 — 1.8 mg/dl (1.7 — 30
pmol/l). Concentrations of > 2.0 mg/dl (35 pmol/l) are considered to be pathological. The reaction is unaffected by
pH of urine. Higher concentrations of formaldehyde or exposure of the urine to light for a longer period of time may
lead to lowered or falsely negative results. Beetroot or metabolites of drugs which give a color at low pH (phenazo-
pyridine, azo dyes, p-aminobenzoic acid) may cause false positive results. The color fields correspond to the follo-
wing urobilinogen concentrations: norm. (normal), 2, 4, 8, 12 mg/dl or norm. (normal), 35, 70, 140, 200 pmol/I.

Reagent Composition in the Tests

Ascorbic acid: 2,6-dichlorophenolindophenol 0,7%

Bilirubin: diazonium salt 3,1%

Blood: tetramethylbenzidine-dihydrochloride 2,0%, isopropylbenzol-hydroperoxide 21,0%
Glucose: glucose oxidase 2,1%; peroxidase 0,9%; o-tolidine-hydrochloride 5,0%
Ketones: sodium nitroprusside 2,0%

Leucocytes: carboxylic acid ester 0,4%; diazonium salt 0,2%

Nitrite: tetrahydrobenzo[h]quinolin-3-ol 1,5%; sulfanilic acid 1,9%

pH: methyl red 2,0%; bromothymol blue 10,0%

Protein: tetrabromophenol blue 0,2%

Specific Gravity: bromothymol blue 2,8%

Urobilinogen: diazonium salt 3,6%

Storage and Stability
Keep diagnostic test strips protected from direct sunlight and humidity. Store the tubes in a cool and dry place (sto-
rage temperature 2...30°C). Under proper conditions test strips are stable up to the stated expiry date.

Notes

 |n order to establish a final diagnosis and prescribe an appropriate therapy, the results obtained with test strips
should be verified with other medical results.

* The effect of medicaments or their metabolic products on the test is not known in all cases. In case of doubt it is
recommended not to take the medicaments and then repeat the test. However, stopping taking the drugs should
only be done after respective instruction of the doctor.

* Due to the fact that the content of the urine is not constant (e.g. content of activators or inhibitors which may vary
from sample to sample, changing ion concentration), the conditions of the reaction are not always the same which
may lead to variations of the intensity and the color in rare cases.

* For reflectometric reading, please read carefully the detailed instructions for use of the instruments. As a result of
the differing spectral sensitivities of the human eye and the optical system of the instruments, it is not always pos-
sible to obtain precise agreement between the values obtained by visual reading and those obtained in the instru-
ment.

 For handling of the test strips, please observe the general working instructions for laboratories.

« For in vitro diagnostic use only. For trained staff only — not for self testing.

 Avoid swallowing and contact with eyes and mucous membranes. Keep away from children.

 Each laboratory should evaluate it's own standards for quality control.

o Literature: Thomas L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Books, Frankfurt/Main 1998

 Refer to the carton and label for package size.

Symbols

[T =read package insert; d= Expiry; . = Store at;
C€ = this product is conform to the directive 98/79EG dated 27.10.1998;
= In vitro Diagnosticum; = LOT Number; REF = catalogue number

[ivp] c¢

PBA_9309/UTSHA/01.04, revised 01/2004

Nitriet: - Voor de bepaling van nitriet in de urine. Nitriet in de urine wijst op bacterieel veroorzaakte infecties van
het urogenitaalbereik. Kleurtest op de basis van de proef naar gruis. ledere roze kleuring geldt als positief en wijst
op > 10 kiemen/ml urine. Negatieve resultaten sluiten een significante bacteriurie niet uit (korte oponthoudtijd van
de urine in de blaas, infecties met bacterién zonder nitraatreductase). Voor het onderzoek moet de patiént groen-
terijke kost tot zich nemen, de vloeistofopname reduceren en een antibiotica- of vitamine C - therapie 3 dagen voor
de monstertrekking afzetten. Verkeerde positieve resultaten kunnen bij oude urine optreden (nitrietvorming op grond
van secundaire besmetting) en in urine, die kleurstoffen bevat (pyridiniumderivaten, rode biet). Een negatief symp-
toon bij voorhanden bacteriurie kan de volgende oorzaken hebben: Keimen zonder bekwaamheid woor een nitraat-
reductie, antibiotica-therapie, nitraatarme kost, sterke diurese, hoog ascorbinezuurgehalte of een te geringe opon-
thoudtijd van de urine in de blaas. Af en toe optretende rode of blauwe randen of hoeken zijn niet als positief te
beoordelen. Concentraties vanaf 0,05— 0,1 mg/dI nitriet worden aangetoond.

pH: - Voor de bepaling van de pH-waarde in de urine. pH-bepalingen dienen voor de beoordeling van het zuurge-
halte of alkaliteit van de urine, die in verband met stofwisselingsstoringen kunnen optreden en voor de controle van
diéten. Aanhoudend hoge pH-waarden wijzen op een infectie van het urogenitaalbereik. Het testpapier bevat een
mengindicator, die in het pH-bereik van 5 tot 9 duidelijk te onderscheiden reactiekleuren (van oranje over geel naar
turquoise) toont. Bij gezonde ligt de pH-waarde van de verse urine meestal zussem pH 5 en 6. Bacteriéle contami-
natie kan tot verkeerde resultaten leiden. Af en toe optretende rode randen in de nabijheid van het nitrietveld zijn
niet te beoordelen. De kleurvergelijkingsvelden stemmen met een pH-waarde van: 5, 6, 7, 8, 9 overeen.
Proteine: - Voor de bepaling van proteinen in de urine. Het bewijs diest voor de diagnose en behandeling van nier-
ziekten. De test berust op de ,eiwitfout” van de indicator. De test reageert vooral gevoelig tegenover albumine.
Andere urineproteinen reageren minder sterk. In de urine van gezonde personen is normaal geen proteine bewijs-
baar. Pathologische proteineurien beginnen over het algemeen biji >30 mg/dl. Verkeerde positieve diagnosen kun-
nen bij sterk alkalische urine (pH > 9) en een hoog specifiek gewicht, na infusies met polyvinylpyrrolidon (bloed-
surrogaat), bij de behandeling met kininebevattende preparaten en door resten van desinfecterende middelen met
quartaire ammoniumgroepen in het recipiént optreden. De kleurvelden zijn bij de volgende albumineconcentraties
ingedeeld: negatief, 30, 100 en 500 mg/dl resp. negatief, 0,3, 1,0 und 5,0 g/I. Concentraties vanaf ca. 15 mg/dl albu-
mine worden aangetoond.

Specifiek gewicht/dichtheid: - Voor de bepaling van de dichtheid van de urine. Dient voor een controle van
de nierfunctie en voor de algemene beoordeling van de concentratie van het urinemonster. Al naar opgenomen vloei-
stofhoeveelheid en uitwendige omstandigheden kan de dichtheid van de urine schommelen. De test berust op een
kleurverandering van de werkstof van blauwgroen naar groengeel in afhankelijkheid van de concentratie van ioni-
sche bestenddelen in de urine. De test maakt de bepaling van de urinedichtheid tussen 1,000 en 1,030 mogelijk.
De normale waarde ligt ongeveer tussen 1,015 en 1,025. De kleurenschaal is op een gemiddelde urine-pH van 6
geoptimaliseerd. Sterke alkalische (pH>8) urine leidt tot een licht verlaagde, sterk zure (pH<6) urine met licht ver-
hoogde bevindingen. Glucose en ureum hebben geen invioed. Bij de kleurenvelden zijn concentraties van 1,000;
1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030 ingedeeld.

Urobilinogeen: - Voor de bepaling van urobilinogeen in de urine. De bepaling dient voor de diagnose van lever-
ziekten en verhoogde hemoglobineafbraak op grond van hemolytische ziekten. De test baseert op de koppeling van
urobilinogeen aan een gestabiliseerd diazoniumzout tot een rode azokleurstof. De normale urobilinogeen-concen-
tratie in de urine gaat van 0,1 - 1,8 mg/dl (1,7 - 30 umol/l), Concentraties >2,0 mg/dl (35 pmol/l) gelden als patho-
logisch. De reactie is pH-onafhankelijk. Formaldehyde of zonlicht kan tot verlaagde of verkeerde negatieve waar-
den leiden. Rode biet en farmacametaboliten, die bij lage pH een kleuring geven (Phenazopyridine, azokleurstoffen,
p-aminobenzoézuur) kunnen verkeerde positieve resultaten veroorzaken. De kleurenvelden stemmen met de vol-
gende urobilinogeenconcentraties overeen: normaal, 2, 4, 8, 12 mg/dl resp. normaal, 35, 70, 140, 200 pmol/l.

Werkzame bestanddelen

Ascorbinezuur: 2,6-Dichloorphenolindophenol 0,7 %

Bilirubine: Diazoniumzout 3,1 %

Bloed: Tetramethylbenzidin-dihydrochloride 2,0 %, Isopropylbenzol-hydroperoxide 21,0 %
Glucose: Glucoseoxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; o-Tolidin-hydrochloride 5,0 %
Keton: Nitroprussid-natrium 2,0 %

Leukocyten: Carboonzuurester 0,4 %; Diazoniumzout 0,2 %

Nitriet: Tetrahydrobenzo[h]chinoline-3-ol 1,5 %, sulfanilzuur 1,9 %

pH: Methylrood 2,0 %; Bromthymolblauw 10,0 %

Proteine: Tetrabromphenolblauw 0,2 %

Specifiek gewicht: Bromthymolblauw 2,8 %

Urobilinogeen: Diazoniumzout 3,6 %

Houdbaarheid

Teststroken tegen zonlicht en vochtigheid beschermen. Doos koel en droog bewaren (opslagtemperatuur 2...30 °C).
Bij zaakkundige opslag zijn de teststroken tot aan de opgedrukte vervaldatum houdbaar.

Aanwijzingen:

 Principieel is een definitieve diagnose niet op de basis van aparte teststrookresulaten, maar eerst in verband met
andere diagnosen van de arts op te stellen, en als gevolg een gedoelde therapie te beginnen.

 De uitwerking van medicamenten of hun metabolieten op de test is niet in alle gevallen bekend. In geval van twij-
fel wordt daarom aanbevolen, de test na het afzetten van de medicatie te herhalen. Een afzetten van de medica-
tie mag evenwel alleen na voorschrift van de arts gebeuren.

* Door de niet constante samenstelling van de urine (bijv. wisselend gehalte van monster tot monster aan activato-
ren of inhibitoren, wisselende ionenconcentratie) zijn de reactie- voorwaarden niet altijd gelijk, zodat intensiteit en
kleurtoon zeer zelden kunnen variéren.

« Bij reflectometrische beoordeling vooraf de uitvoerige gebruiksaanwijzing van het apparaat in acht nemen alstu-
blieft. Op grond van de verschillende spectraaloptische eigenschappen van het menselijk oog en de meeteenheid
van het apparaat is niet in ieder geval een exacte overeenstemming tussen visueel en instrumenteel bepaalde
resultaten gegeven.

* Voor de omgang met teststroken moeten de algemene arbeidsvoorschriften voor het laboratorium in acht geno-
men worden.

 Slechts voor een in-vitro-diagnostische toepassing. Alleen voor geschoold personeel — niet voor eigen gebruik!

* Inslikken en contact met ogen en slijmvliezen vermijden. Voor kinderen ontoegankelijk bewaren.

« leder laboratorium moet eigen richtsnoeren voor de kwaliteitscontrole opstellen.

e Literatuur: Thomas, L; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-books, Frankfurt/Main 1998.

* De grootte van de verpakking is uit de verpakkingsopdruk af te leiden.

Symbolen

1 = Verpakkingsbijlage in acht nemen.; d=Te gebruiken tot; { = Opslag bij;
C€ = Dit produkt vervult de richtlijn 98/79EG van 27.10.1998;
= In vitro Diagnosticum; = Chargebeschrijving; REF = Artikelnummer
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Tiras reactivas de orina

Sobre el diagnéstico

Tiras de ensayo para la determinacion rapida de &cido ascorbico, bilirrubina, sangre, glucosa, cetona,
leucocitos, nitrito, valor pH, proteinas, peso especifico y urobilinégeno en la orina. La combinacion de los
parametros en la tira puede verse en la rotulacion del envase.

Uso
Test rapido para el diagndstico y la deteccion precoz de diabetes, enfermedades hepaticas y hemoliticas, trastor-
nos del metabolismo y enfermedades del tracto urogenital.

Realizacion

 Usar solo orina bien mezclada, no centrifugada que no haya reposado mas de 4 horas. Se recomienda la primera
orina matutina. Proteger las muestras de la luz.

* Si no se mide inmediatamente, se puede conservar la muestra a 2...4° C; calentar a la temperatura ambiente
antes del uso (15...25°C).

* Los frascos para recoger las muestras tienen que estar limpios, sin desinfectantes y sin residuos de detergentes.
No afadir conservantes.

 No tocar las zonas reactivas de las tiras.

* Sacar solo el nimero necesario de tiras de ensayo y cerrar el envase inmediatamente con el tapén original.

* Sumergir la tira de ensayo brevemente (durante 2 segundos aproximadamente) en la muestra de orina. Humede-
cer todas las zonas reactivas. Escurrir la orina sobrante a través el borde de la tira en el frasco o papel absor-
bente.

* Mantenga la tira de ensayo en la posicion horizontal durante el tiempo de incubacion, para evitar interferencias
entre las zonas reactivas.

* Comparar los colores de reaccion después de 60 segundos (leucocitos después de 60 a 120 seg.) con la escala
cromatica. Los colores que solo aparecen en el borde de las zonas reactivas o mas de 2 minutos después de
haberse iniciado el test, no tienen importancia alguna.

L a valoracion debe hacerse a la luz diurna difusa o bajo una lampara de luz diurna. La luz de ciertas lamparas
incandescentes puede simular resultados positivos no especificos (proteina, leucicitos).

Significado clinico, principios del test, valores esperados, limites
Acido ascérbico: - Para determinar el acido ascérbico (vitamina C) en la orina. El 4cido ascérbico en altas con-
centraciones puede influir, sobre todo, en la determinacion de sangre y glucosa. La determinacion se basa en la
decoloracion del reactivo de Tillmans. La presencia de acido ascorbico se indica por un cambio del color gris azu-
lado a naranja. Una concentracion baja de acido ascorbico ejerce un efecto perturbador en varias zonas reactivas,
especialmente en bajas concentraciones de glucosa y de sangre. Si se tiene una reaccion positiva de acido ascor-
bico, se tiene que repetir el test al menos 10 horas después de la Ultima toma de vitamina C (frutas, verduras, medi-
cacién). Se indican concentraciones a partir de 5 a 10 mg/dl o bien 0,6 a 1,1 mmol/I de &cido ascérbico.
Bilirrubina: - Para determinar la bilirrubina en la orina. Las determinaciones de bilirrubina en la orina sirven para
el diagnéstico de enfermedades hepaticas y biliares. Por el enlace de la bilirrubina a una sal de diazonio en el medio
acido, se produce un colorante azoico rojo. Normalmente no se puede detectar bilirrubina en la orina. Los valores
apartir de 0,5 mg/dl dan un color de melocoton rojizo-naranja e indican el estadio precoz de una enfermedad hepa-
tica. La reaccion es independiente del valor pH. Pueden tenerse resultados bajos o negativos por altas concentra-
ciones de vitamina C o nitrito y por una exposicion prolongada de la orina a la luz. Concentraciones elevadas de uro-
bilinégeno pueden intensificar la sensibilidad del campo de ensayo. Varios componentes de la orina (p.ej., indicano
de orina) pueden causar coloraciones atipicas. Respecto a los metabolitos de los farmacos, véase urobilinégeno. La
gama de colores corresponde a las siguientes concentraciones: 0 (negativo), 1(+), 2(++), 4(+++), mg/dl o bien 0
(negativo), 17 (+), 35(++), 70(+++) pmol/l. Se indican concentraciones a partir de 0,5 a 1 mg/dl de bilirrubina.
Sangre: - Para determinar sangre oculta en la orina. Sangre oculta en la orina sefializa enfermedades del tracto
urogenital y de los rifiones. La microhematuria no influye sobre el color de la orina. Por esta razon puede determi-
narse sangre en la orina sélo con tests quimicos o con ensayos microscopicos. La actividad de la seudoperoxidasa
de la hemoglobina y de la mioglobina, en presencia de un hidroperéxido organico y un cromégeno, produce un color
verde. Se visualizan los eritrocitos intactos mediante cambios de color puntiformes del campo de ensayo, la hemo-
globina o bien mioglobina, por un color verde homogéneo. Se obtienen resultados demasiado bajos hasta falsa-
mente negativos con cantidades mayores de acido ascorbico, que aparecen proliferadamente en la orina después
de tomas de vitamina C (p.ej., pastillas de vitamina, antibioticos) asi como después de haber tomado zumos de fru-
tas. jObserve el campo del acido ascorbico! Ademas, el &cido gentisico, acido (rico, glutation muestran acciones
inhibidoras muestran ademas el 4cido gentisico, acido Urico, glutation. Pueden provocarse resultados falsamente
positivos por restos de detergentes con contenido de perdxidos u otros tipos, por actividades microbianas de oxi-
dasa en infecciones del tracto urogenital o por la formalina. El significado de un resultado positivo varia de uno a
otro. Por esta razén, el cuadro clinico es indispensable para establecer un diagnéstico individual. Los campos cro-
maticos corresponden a: 0 (negativo), aprox. 5-10, aprox. 50, aprox. 300 eri/ul. Se indican concentraciones a partir
de 5 eritrocitos/pl aprox.

Glucosa: - Para determinar glucosa en la orina. Las determinaciones de la glucosa en la orina sirven para el diag-
nastico y el tratamiento de trastornos del metabolismo de los carbohidratos tales como diabetes mellitus e hiper-
glucemia. La comprobacion se basa en la reaccion cromogénica de glucosa oxidasa y peroxidasa. A excepcion de
la glucosa, no se conoce ninguna sustancia contenida en la orina que da una reaccion positiva. Normalmente, la
glucosa no es demostrable en la orina, aunque cantidades minimas son eliminadas también por los rifiones sanos.
Las modificaciones del color mas débiles que 50 mg/dl (2,8 mmol/l) deben considerarse normales. El acido ascor-
bico en altas dosis puede inhibir la reaccion en muestras con bajo contenido de glucosa (hasta 250 mg/dl) y puede
simular resultados bajos falsos o negativos. Repetir el test un dia después de la tltima toma de vitamina C. jTenga
en cuenta el campo del acido ascorbico! Una accion inhibidora la muestra ademas el acido gentisico, valor pH <5
y alto peso especifico. Pueden originarse reacciones positivas falsas por restos de detergentes con contenido de
perdxido u otros tipos. Los campos cromaticos corresponden a las siguientes concentraciones: normal, 50, 100,
250, 500 y 1000 mg/d! o bien normal, 2,8, 5,6, 14, 28 y 56 mmol/I Se indican las concentraciones a partir de 40
mg /dl de glucosa.

Cetonas: - Para determinar los cuerpos cetonicos en la orina. La determinacion sirve para el diagnéstico de la
cetoacidosis, asi como para el tratamiento y control de pacientes que padecen de diabetes. El acido acetoacético y
la acetona reaccionan con nitroprusiato sodico en un medio alcalino, desarrollando un complejo de color violeta
(prueba segun Legal). Normalmente, la orina no contiene cuerpos cetonicos. Se pueden producir concentraciones
detectables de cetonas por estrés fisioldgico (ayunar, embarazo, deporte). Las fenilcetonas en concentraciones
mayores producen un color diferente. No se detecta el dcido beta-hidroxibutirico. Los compuestos de ftaleina y deri-
vados de antraquinona, en medio alcalino revelan matices de color rojizo que pueden cubrir la identificacion. Los
campos cromaticos estan asignados a las siguientes concentraciones de acido acetoacético: 0 (negativo), 25(+),
100(++) y 300(+++) mg/dl o bien 0 (negativo), 2,5(+), 10(++) y 30(+++) mmol/l. Se indican concentraciones a par-
tir de 5 mg/dl de &cido acetoacético o bien de 50 mg/dl de acetona.

Leucocitos: - Para determinar los leucocitos en la orina. Los leucocitos en la orina indican inflamaciones de los
rifiones o del tracto urogenital. Las esterasas de granulocitos desdoblan un éster del 4cido carbonico heterociclico,
el producto de desdoblamiento reacciona con una sal de diazonio produciendo un color violeta. Los especimenes
de personas sanas no contienen leucocitos. Los resultados positivos, a pesar de que varian repetidamente entre
“negativo” y “25”, deben considerarse de clinicamente relevantes. Muestras muy coloreadas (p.ej., nitrofurantoina)
pueden perjudicar el color en el campo de ensayo. La glucosa o el acido oxalico en dosis mas altas, medicamentos
con defalexina, defalotina o tetraciclina pueden causar reacciones mas débiles. Resultados falsamente positivos
pueden originarse por impurezas de la secrecion vaginal. Los campos de referencia cromatica corresponden a: 0
(negativo), aprox. 25, aprox. 75, aprox. 500 leuco./pl. Se indican las concentraciones a partir de 10 a 20 leucocitos
/ul.

Tiras teste na urina

Para diagnéstico in vitro

Tiras de teste para a determinagéo rapida de acido ascarbico, bilirrubina, sangue, glicose, cetona, leu-
cécitos, nitrito, pH, proteina, densidade e urobilinogénio na urina. A combinagéo dos pardmetros sobre
as tiras encontra-se no impresso da embalagem.

Uso
Teste répido para o diagndstico e identificacéo precoce da diabetes, doencas do figado e hemoliticas, anomalias
metabdlicas e doencas do trato urogenital.

Execucao do teste

* Somente utilizar urina bem misturada, ndo centrifugada, que ndo tiver repousado por mais de 4 horas. Reco-
mendamos a primeira urina matinal. Proteger a amostra da luz.

* Caso a medida ndo possa ser realizada imediatamente, manter as amostras de 2°C a 4 °C; aquecer a tempera-
tura ambiente (de 15°C a 25 °C).

 Os frascos de recolha devem ser limpos e livres de agentes de desinfeccao ou restos de detergentes. Nao utili-
zar nenhum conservante.

* Néo tocar as zonas reactivas.

 Retirar somente a quantidade necessaria de tiras de teste e fechar bem, imediatamente, a embalagem novamente
com a tampa original.

* Mergulhar a tira de teste brevemente (aprox. 2 s) na amostra de urina. Humedecer todos os campos de teste.
Remover a urina excedente sobre o canto da tira na borda do frasco de recolha ou com papel absorvente.

* Manter a tira de teste na horizontal durante o tempo de incubagéo, para evitar interferéncias entre as zonas reac-
tivas.

* Comparar as cores de reaccdo apos 60 s (leucdcitos apés 60 a 120 s) com a escala de cores. As coloragdes que
somente surgirem na borda dos campos de teste ou 2 minutos apés o inicio do teste nao tém significado.

A avaliacdo deve ocorrer a luz difusa ou sob uma lampada de luz diurna. A luz de determinadas lampadas incan-
descentes pode simular resultados positivos nao especificos (proteina, leucécitos).

Significacao clinica, principios do teste, valores esperados, limites
Acido ascorbico: - Para a determinacao de acido ascorbico (vitamina C) na urina. O cido ascorbico em altas
concentracdes pode influenciar especialmente a determinacdo de sangue e glicose. A comprovagao baseia-se na
descoloracéo do reagente de Tillmans. A presenca de acido ascérbico € indicada pela virada do azul-acinzentado
para o laranja. Como ja uma baixa concentracao de acido ascorbico em diferentes campos de teste, especialmente
no caso de baixas concentracdes de glicose e sangue, actua interferindo, o teste devera ser repetido, no caso de
reaccdo de acido ascorbico positiva, ndo antes de 10 horas ap6s a Ultima ingestéo de vitamina C (frutas, legumas,
medicagéo). Sdo indicadas concentracdes a partir de 5 a 10 mg/dl, respect., de 0,6 a 1,1 mmol/l de acido ascérbico.
Bilirrubina: - Para a determinacéo de bilirrubina na urina. As determinacdes de bilirrubina na urina servem para
a diagnose de doencas do figado e da vesicula biliar. Pelo acoplamento da bilirrubina com um sal de diazénio em
meio 4cido, é formado um azocorante vermelho. Normalmente a bilirrubina néo é determinével na urina. Valores a
partir de 0,5 mg/dl levam a uma cor de péssego laranja-avermelhada e indicam o estagio prematuro de uma donga
do figado. A reaccéo depende do pH. Resultados incorrectos baixos ou negativos podem ocorrer através de altas
concentracdes de vitamina C ou nitrito e devido a longa permanéncia na luz. Concentracdes altas de urobilinogénio
podem reforcar a sensibilidade do campo de teste. Diversos componentes da urina (p.ex., indicador de urina) podem
levar a coloragdes atipicas. Em relagao a metabdlicos de medicamentos, vide urobilindgenio. Aos campos de cor
sdo atribuidas as seguintes concentracdes: 0 (negativo), 1(+), 2(++), 4(+++) mg/dl, respect., 0 (negativo), 17(+),
35(++), 70(+++) pmol/l. Séo indicadas concentraces a partir de 0,5 a 1 mg/dl de bilirrubina.

Sangue: - Para a determinacao de sangue oculto na urina. 0 sangue oculto na urina indica doencas da regiéo uro-
genital e dos rins. A cor da urina ndo é afectada através de micro-hematuria, por isso, uma determinagao somente
€ possivel com testes quimicos ou microscopicos. A actividade da pseudoperoxidase da hemoglobina e da mioglo-
bina forma um corante verde na presenga de hidroper6xido organico e um cromogénio. Os eritrdcitos intactos sao
indicados através de coloracdes punctuais do campo de teste, a hemoglobina, respect., a mioglobina, através de
uma colorago verde homogénea. Resultados muito baixos até falsos negativos resultam através de grandes quan-
tidades de &cido ascorbico, que apds a ingestao de Vitamin C (p.ex. comprimidos de vitamina, preparados de anti-
biéticos), assim como apés a degustacéo de sucos de frutas multiplicam-se na urina. Observar o campo do cido
ascorbico!

Efeitos inibidores sdo apresentados, para além disso, pelos &cido gentisico, &cido drico e glutatido. Reaccdes posi-
tivas falsas podem ser causadas devido a restos de agentes de limpeza contendo peréxido e outros tipos de agen-
tes de limpeza, actividades de oxidase microbiais, no caso de infeccoes do trato urogenital ou formalina. O signifi-
cado dos resultados positivos pode variar de paciente para paciente e é imprescindivel uma avaliagéo clinica para
aelaboracdo de um diagndstico individualizado. Os campos de cor correspondem a: 0 (negativo), aprox. 5-10, aprox.
50, aprox. 300 eritrécitos/pl. Sao indicadas concentragdes a partir de, aprox. 5 eritrocitos/pl.

Glicose: - Para a determinacéo da glicose na urina. As determinacdes da glicose na urina servem para a diagnose
e tratamento de perturbacdes no metabolismo de hidratos de carbono, tais como a diabetes mellitus e a hipergli-
cemia. A determinacdo baseia-se na reaccdo da glicose oxidase-peroxidase-cromogénio. Além da glicose, ndo é
conhecido nenhum componente da urina que forneca uma reacgao positiva. A glicose ndo é normalmente detec-
tada na urina, apesar que quantidades minimas sejam também excretadas pelos rins saudaveis. As alteraces de
cor de intensidades menores do que 50 mg/dl (2,8 mmol/l) séo classificadas como normais. O cido ascorbico em
altas doses pode, em amostras com baixo teor de glicose (bis 250 mg/dl), inibir a reaccao e simular falsos resulta-
dos baixos ou negativos.

Repetir o teste um dia apds a interrupgao da administragdo de vitamina C. Observar o campo do &cido ascorbico!
Efeitos inibidores séo também apresentados por acido gentisico, pH <5 e um alto peso especifico. Reaccdes falsas
positivas podem ser ocasionadas devido a restos de agentes de limpeza contendo peréxido e de outros tipos. Os
campos de cor correspondem as seguintes concentragdes: normal, 50, 100, 250, 500 e 1000 mg/dl, respect., nor-
mal, 2,8, 5,6, 14, 28 e 56 mmol/I.

Séo indicadas concentracdes a partir de 40 mg/dl de glicose.

Coprpos cetonicos: - Para a determinagdo de corpos ceténicos na urina. A determinagéo serve para a dia-
gnose de cetoacidose, assim como para o tratamento e controlo de pacientes com diabetes. O acido acetoacético
€ a acetona reagem com o nitroprussiato de sédio em meio alcalino, formando um complexo colorido de violeta
(amostra segundo Legal). Normalmente, a urina ndo contém quaisquer corpos ceténicos. Concentracdes cetdnicas
detectaveis podem ser originadas por estresse fisiolégico (jejum, gravidez, desporto). Fenilcetonas fornecem, em
altas concentragdes, uma coloracao divergente. 0 &cido 3-hidroxibutirico néo é detectado. Os compostos de ftale-
ina e os derivados da antraquinona apresentam uma tonalidade avermelhada na regido alcalina, que pode masca-
rar a determinacéo. Aos campos de cor sdo assinaladas as seguintes concentragdes de acido acetoacético: 0(nega-
tivo), 25(+), 100(++) e 300(+++) mg/dl, respect., O(negativo), 2,5(+), 10(++) e 30(+++) mmol/l. Sdo indicadas
concentracdes a partir de 5 mg/dl de acido acetoacético, respect., 50 mg/dl acetona.

Leucdcitos: - Para a determinacao de leucécitos na urina. Leucdcitos na urina sdo indicios de infeccdes dos rins
ou da regido urogenital. As estearases dos granuldcitos liberam um éster carboxilico heterociclico, o produto da lise
reage com um sal de diazénio formando um corante violeta. As amostras de pacientes sauddveis nao contém leu-
cécitos. Os resultados positivos, mesmo quando repetidos, entre ,negativo“ e ,,25*, devem ser considerados clini-
camente relevantes. As amostras fortemente coloridas (p.ex., nitrofurantoina) podem influenciar na cor no campo
de teste. A glicose ou o acido oxdlico em altas concentracdes, os medicamentos com cefalexina, cefalotina ou tetra-
ciclina podem levar a reaccdes menos intensas. Resultados falsos positivos podem ser causados devido a conta-
minagdes com secrecdo vaginal. Os campos comparativos de cor correspondem: 0 (negativo), aprox. 25, aprox. 75,
aprox. 500 leucécitos/pl. S&o indicadas concentracdes a partir de 10-20 leucdcitos/pl.

Nitritos: - Para determinar el nitrito en la orina. El nitrito en la orina indica infecciones del tracto urogenital origi-
nadas por bacterias. Prueba cromatica sobre la base de la reaccion de Griess. Cada coloracion rosa es considerada
positiva e indica la existencia de > 105 gérmenes/ml de orina. Resultados negativos no excluyen una bacteriuria sig-
nificativa (poco tiempo de permanencia de la orina en la vejiga, infecciones con bacterias sin nitrato-reductasa).
Antes del reconocimiento, el paciente debe comer bastantes verduras, no beber mucho y dejar de tomar antibidti-
cos 0 vitamina C tres dias antes de la toma de muestras. Pueden presentarse resultados falsamente positivos en
las orinas viejas (formacion de nitritos por contaminaciones secundarias) y en orinas que contienen colorantes (deri-
vados de piridinio, remolacha roja). Una indicacion negativa teniéndose una bacteriuria puede tener las siguientes
causas: gérmenes sin capacidad de reducir los nitratos, terapia con antibidticos, nutricion con pocos nitratos, diu-
resis fuerte, alto contenido de acidos ascdrbicos o poco tiempo de permanencia de la orina en la vejiga. Bordes o
esquinas rojos o azules que aparecen de vez en cuando, no deben interpretarse como positivos. Se indican con-
centraciones a partir de 0,05 a 0,1 mg/d! de nitrito.

pH: - Para determinar el valor pH en la orina. Las determinaciones del valor pH sirven para valorar el estado de aci-
dez o alcalinidad de la orina que pueden aparecer en relacion con trastornos metabdlicos, y para vigilar dietas. Los
valores pH persistentemente altos indican una infeccion del tracto urogenital. El papel reactivo contiene un indica-
dor mixto que muestra colores reactivos que distinguen claramente entre un pH 5y pH 9 (de naranja pasando por
amarillo a azul turqui). En personas sanas, el valor pH de la orina fresca se halla generalmente entre 5y 6. La con-
taminacion bacteriana puede causar resultados erroneos. No deben valorarse los bordes rojos que aparecen de vez
en cuando en la vecindad del campo de nitritos. Los campos de referencia cromatica corresponden a valores pH de:
56,7,8,9.

Proteinas: - Para determinar las proteinas en la orina. La demostracion sirve para el diagndstico y tratamiento
de enfermedades renales. El test se basa en el “error protéico” del indicador. El test reacciona especialmente sen-
sible a la albiimina. Otras proteinas de la orina reaccionan menos intensivamente. En la orina de las personas sanas,
normalmente no se pueden comprobar proteinas. Las proteinurias patoldgicas comienzan generalmente con > 30
mg/dl. Pueden presentarse hallazgos positivos falsos en la orina muy alcalina (pH >0) y un alto peso especifico,
después de infusiones con polivinilpirrolidona (sustitutivo de sangre), en el tratamiento con preparados con conte-
nido de quinina y por restos de desinfectantes con grupos de amonio cuaternario en el frasco colector. Los campos
cromaticos estan asignados a las siguientes concentraciones de albiimina: negativo, 30, 100 y 500 mg/dl o bien
negativo, 0,3, 1,0,y 5,0 g/I. Se indican las concentraciones a partir de 15 mg/dl de albiimina aproximadamente.
Peso especifico / densidad: -Para determinar la densidad de orina. Sirve para controlar la funcion renal y
para evaluar generalmente la concentracion del espécimen de orina. Segun la cantidad de liquido tomado y las cir-
cunstancias exteriores, la densidad de la orina puede variar. El test se basa en un cambio de color de la sustancia
activa desde verde azulado a amarillo verdoso, en dependencia de la concentracion de componentes iénicos en la
orina. El test permite determinar la densidad de la orina entre 1,000 y 1,030. El valor normal se encuentra entre
1,015y 1,025. La escala cromatica esta optimizada a un pH urinario medio de 6. Orinas mas alcalinas (pH > 8) con-
ducen a hallazgos ligeramente mas bajos, orinas mas acidas (pH < 6), a hallazgos ligeramente superiores. No ejer-
cen influencia alguna ni la glucosa ni la urea. Los campos cromaticos estan asignados a concentraciones de 1,000;
1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030.

Urobilindgeno: - Para determinar el urobilinégeno en la orina. La determinacion sirve para el diagnéstico de
enfermedades hepaticas y de una disgregacion acelerada de hemoglobina debido a enfermedades hemoliticas. El
test se basa en el enlace de urobilindgeno a una sal de diazonio estabilizada a un colorante azéico rojo. La con-
centracion normal de urobilindgeno en la orina abarca 0,1 a 1,8 mg/dl (1,7 a 30 umol/l). Concentraciones > 2,0
mg/dl (35 umol/l) son consideradas de patoldgicas. La reaccion es independiente del pH. El formaldehido o la luz
solar pueden causar valores mas bajos o negativos falsos. La remolacha roja y los metabolitos de los farmacos, que
desarrollan un color con un pH bajo (fenazopiridinas, colorantes azoicos, acido p-aminobenzoico) pueden originar
resultados positivos falsos. Los campos cromaticos corresponden a las siguientes concentraciones de urobiling-
geno: normal, 2, 4, 8, 12 mg/dl o bien normal, 35, 70, 140, 200 pumol/I.

Componentes activos

Acido ascorbico: 2,6-diclorofenolindofenol 0,7 %

Bilirrubina: sal de diazonio 3,1 %

Sangre: dihidrocloruro de tetrametilbencidina 2,0 %, hidroperdxido de isopropilbenceno 21,0 %
Glucosa: oxidasa de glucosa 2,1 %, peroxidasa 0,9 %; o-tolidina hidrocloruro 5,0 %
Cetona: nitroprusiato sodico 2,0 %

Leucocitos: éster del acido carbonico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %

Nitritos: tetrahidrobenzo[h]quinolina-3-ol 1,5 %, &cido sulfanilico 1,9 %

pH: rojo de metilo 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

Proteinas: azul de tetrabromofenol 0,2 %

Peso especifico: azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinégeno: sal de diazonio 3,6 %

Estabilidad

Proteger las tiras de ensayo de la luz solar y humedad. Guardar el envase en sitio fresco y seco (temperatura de
conservacion de 2 a 30 °C). Si se conservan las tiras de ensayo reglamentariamente, son estables hasta la fecha
de caducidad impresa.

Advertencias:

 En principio no se debe establecer un diagnéstico definitivo sobre la base de los resultados individuales de las
tiras de ensayo, sino primeramente en relacion con otros hallazgos médicos, iniciando a continuacién una tera-
pia metddica.

* No se conocen en todos los casos las consecuencias de los medicamentos o sus metabolitos sobre el ensayo. Por
esta razon, en caso de duda se recomienda repetir el ensayo después de haber cesado la medicacion. Puede
cesarse esta medicacion solo segun la instruccion del médico que lleva el tratamiento.

 Debido a la composicion inconstante de la orina (p.ej., contenido variado de espécimen a espécimen en activa-
dores o inhibidores, concentracion variable de iones), las condiciones reactivas no son siempre iguales, de modo
que la intensidad y el matiz del color puede variar en casos aislados.

 En caso de la evaluacion reflectométrica, tenga en cuenta antes las detalladas instrucciones para el uso del apa-
rato. Debido a las propiedades Opticas espectrales variables del ojo humano y de la unidad de medida de los apa-
ratos, los resultados obtenidos visual e instrumentalmente no coinciden exactamente en cada caso. Para la mani-
pulacién de las tiras de ensayo deben tenerse en cuenta las prescripciones de trabajo generales para el
laboratorio.

* S6lo para el uso diagnostico in vitro. Sélo para personal instruido — jno para el uso propio!

* Evite que se trague el producto o que entre en contacto con los ojos y las mucosas. Manténgase fuera del alcance
de los nifos.

 Cada laboratorio debe establecer estandares propios para el control de la calidad.

o Bibliografia: Thomas, L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Books, Frankfort/Meno 1998

o El tamafio del envase esté indicado en la rotulacion del envase.
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Nitrito: - Para a determinacéo do valor de nitrito na urina. Nitrito na urina sugere infeccdes da regido urogenital
ocasionadas por bactérias. Teste de cor baseado na amostra segundo Griess. Cada coloragéo rosa é tida como posi-
tiva e indica > 10° bactérias/ml de urina. Os resultados negativos ndo excluem uma bacteritria significante (curta
permanéncia da urina na bexiga, infeccdes com bactérias sem redutase de nitrato). Antes do exame, o paciente
deve ingerir alimentos ricos em legumes, reduzir a ingestao de liquidos e interromper uma terapia com antibiticos
ou vitamina C, 3 dias antes da colheita da amostra. Resultados falsos positivos podem ocorrer no caso de urinas
velhas (formagéo de nitrito devido a contaminagdo secundaria) e em urinas que contém colorantes (derivados de
piridinio, beterrabas). Indicacdes negativas quando da existéncia de bacteritiria podem ter as seguintes origens:
Germes sem aptiddo para a reducgdo de nitrato, terapia de antibicticos, alimentos com baixo teor de nitrato, forte
diurese, alto teor de acido ascdrbico ou tempo de permanéncia baixo da urina na bexiga. As bordas ou cantos ver-
melhos ou azuis que ocorrem esporadicamente ndo devem ser avaliados como resultados positivos. Sdo indicadas
concentracdes a partir de 0,05- 0,1 mg/dl de nitrito.

pH: - Para a determinacéo do valor de pH na urina. As determinacdes de pH servem para a avaliagdo da acidez ou
alcalinidade da urina, que podem ocorrer em relagdo com disturbios metabdlicos e para a monitoragéo de dietas.
Valores altos de pH obtidos, podem sugerir uma infeccéo da regido urogenital. O papel de teste contém um indica-
dor misto, que apresenta, no intervalo de pH de 5 até 9 cores de reaccéo nitidamente diferenciaveis (do laranja pas-
sando pelo amarelo para o turquesa). No caso de pacientes saudaveis, o valor de pH da urina fresca encontra-se,
na maioria das vezes, entre o pH 5 e 6. Uma contaminagéo bacteriana pode levar a resultados incorrectos. As bor-
das vermelhas, que ocorrem esporadicamente nas vizinhancas do campo do nitrito ndo devem ser consideradas.
0s campos de comparagéo de cor correspondem a um valor de pH de: 5, 6,7, 8, 9.

Proteina: - Para a determinagao de proteinas na urina. A comprovacéo serve para a diagnose e o tratamento de
doencas dos rins. 0 teste baseia-se no ,Erro de proteina“ do indicador. O teste reage de maneira especialmente
sensivel em relacéo a albumina. Outras proteinas da urina reagem com menor intensidade. Na urina de pessoas
saudaveis ndo é determindvel normalmente nenhuma proteina. As proteinurias patolégicas iniciam, geralmente, a
>30 mg/dl.

Diagnosticos positivos falsos podem ocorrer no caso de urinas fortemente alcalinas (pH > 9) e de alto peso espe-
cifico, apds infusdes com polivinilpirrolidona (agente de substituicdo do sangue), no caso de tratamento com pre-
parados contendo quinina e através de restos de agente de desinfecgéo com grupos de aménio quaternario em fras-
cos de recolha. Os campos de cor correspondem as seguintes concentracdes de albumina: negativa, 30, 100 e
500 mg/dl, respect., negativa, 0,3,1,0 € 5,0 g/l.

Sao indicadas concentracdes a partir de aprox. 15 mg/dl de albumina.

Peso especifico/Densidade: - Para a determinagdo da densidade da urina. Serve para o controlo da funcéo
dos rins e para a avaliacdo geral da concentracdo da amostra de urina. Dependendo da quantidade de liquido inge-
rida e circunstancias externas, a densidade da urina pode oscilar. O teste baseia-se na viragem de coloracéo de
verde-azulado para amarelo-esverdeado dependendo da concentracdo dos componentes iénicos na urina. O teste
permite a determinacéo da densidade da urina entre 1,000 e 1,030. O valor normal encontra-se entre 1,015 e
1,025. A escala de cores é optimizada para um pH médio da urina de 6.

Urinas fortemente alcalinas (pH>8) levam a resultados levemente baixos, urinas fortemente acidas (pH<6) a resul-
tados levemente altos. A glicose e a uréia ndo tem nenhuma influéncia. Os campos de cor correspondem a con-
centracdes de 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,025; 1,030.

Urobilinogénio: - Para a determinacéo de urobilinogénio na urina. A determinacéo serve para a diagnose de
doencas hepaticas e catabolismo crescente de hemoglobina como consequéncia de doencas hemoliticas. O teste
¢é baseado no acoplamento do urobilinogénio a um sal de diazénio estabilizado, formando um azocorante vermelho.
A concentracéo normal de urobilinogénio na urina vai de 0,1 a 1,8 mg/dl (1,7 a 30 pmol/l), as concentracdes >2,0
mg/dl (35 umol/l) sdo tidas como patoldgicas. A reaccdo é independente do pH. Formaldeido ou luz solar podem
levar a valores muito baixos ou incorrectos negativos. A beterraba e metabdlicos de medicamentos, que geram colo-
racdo a pH baixo (fenazopiridina, azocorantes, acido p-aminobenzoéico), podem causar resultados positivos falsos.
0s campos de cor correspondem as seguintes concentracdes de urobilinogénio: normal, 2, 4, 8, 12 mg/dl, respect.,
normal, 35, 70, 140, 200 pmol/I.

Componentes activos

Acido ascorbico: 2,6-Diclorofenolindona-fenol 0,7 %

Bilirrubina: Sal diazénio 3,1 %

Sangue: Diidrocloreto de tetrametilbenzidina 2,0 %, hidroperoxido de isopropilbenzeno 21,0 %
Glicose: Glicose oxidase 2,1 %; Peroxidase 0,9 %; hidrocloreto de o-Toluidina 5,0 %
Corpos cetonicos: Nitroprussiado de sdio 2,0 %

Leucdcitos: Ester carboxilico 0,4 %; sal de diazonio 0,2 %

Nitrito: Tetrahidrobenzo[h]quinolin-3-ol 1,5 %, 4cido sulfanilico 1,9 %

pH: Vermelho de metila 2,0 %; azul de bromotimol 10,0 %

Proteina: Azul de tetrabromfenol 0,2 %

Peso especifico: Azul de bromotimol 2,8 %

Urobilinogénio: Sal de diazonio 3,6 %

Durabilidade

Proteger as tiras do teste da ac¢éo da luz solar e da humidade. Manter a lata fresca e seca (temperatura de arma-
zenamento de 2°C a 30 °C). Quando de armazenamento correcto, as tiras de teste sdo conservaveis até a data de
vencimento impressa.

Indicacoes

Basicamente, uma diagnose definitiva nao deve ser elaborada, baseando-se num resultado tnico das tiras de teste,

mas sim somente em conjunto com outros diagndsticos médicos e introduzida como consequéncia de uma terapia

dirigida.

* Os efeitos de medicamentos ou dos seus metabdlitos sobre o teste néo sao conhecidos em todos os casos. Em
caso de divida é recomendado, por isso, repetir o teste apds a interrupcao da medicacao. Uma interrupcao de
medicagdo, entretanto, somente deve ocorrer apos indicagdo do médico que realiza o tratamento.

 Devido a composicdo inconstante da urina (p.ex., teor flutuante em activadores ou inibidores de amostra para
amostra, flutuagdes da concentracao ionica), as condi¢des de reacgdo ndo séo sempre as mesmas, de maneira
que a intensidade e o tom de cor podem variar em casos esporadicos.

* No caso de avaliacéo reflectométrica, observar, sff., anteriormente a instrucdo de uso completa do aparelho.
Devido as diferentes propriedades espectro-pticas do olho humano e da unidade de mensuracéo do aparelho,
néo é sempre proporcionada uma coincidéncia entre os resultados determinados de maneira visual e instrumental.

* Somente para usos diagndsticos in vitro. Somente para pessoal treinado; ndo para uso proprio!

 Para a manipulacéo das tiras de teste, devem ser observadas as normas gerais de trabalho para o laboratério.

* Evitar a ingestéo e o contacto com os olhos e mucosas. Manter fora do alcance das criangas.

* Cada laboratdrio deve criar seus proprios padrdes para o controlo de qualidade.

o Literatura: Thomas, L.; Clinical Laboratory Diagnosis, TH-Books, Frankfurt/Main 1998.

© 0 tamanho da embalagem deve ser verificado na impresséo da embalagem.
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