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Uri-Color Check

Tiras de Urina

Tiras teste para a determinagdo semiquantitativa de dez pardmetros na urina:

Urobilinogénio, Glicose, Corpos Cetonicos, Bilirrubina, Proteina, Nitrito, pH, Sangue, Densidade e
Leucdcitos.

Uso p ional. Néo

ou para uso di in vitro.
Test strips for semiquantitative determination of ten parameters in urine: Urobilinogen, Glucose,
Ketone Bodies, Bilirubin, Protein, Nitrite, pH, Blood, Density and Leukocytes.

Professional use. N dor i d. Only for in vitro diagnostic use.

Tiras reactivas para la determinacion semicuantitativa de diez pardmetros en orina: Urobilinégeno,
Glucosa, Cetonas, Bilirrubina, Proteinas, Nitrito, pH, Sangre, Densidad y Leucocitos.

Uso profesional. No izado ni i i Solo para uso diagndstico in vitro.
524050-UM: 50 tiras teste / strips / tiras-test

[REF 524100-UM: 100 tiras teste / strips / tiras-test

524150-UM: 150 tiras teste / strips / tiras-test

524200-UM: 200 tiras teste / strips / tiras-test

524050-U: 50 tiras teste / strips / tiras-test

524100-U: 100 tiras teste / strips / tiras-test

524150-U: 150 tiras teste / strips / tiras-test

524200-U: 200 tiras teste / strips / tiras-test
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IMPORTANCIA CLINICA

O exame de urina proporciona ao clinico, informagdes sobre possiveis patologias
do trato urindrio, bem como sobre algumas doengas extra-renais. Pela sua
simplicidade, baixo custo e pela facilidade na obtengdo da amostra para andlise,
é um exame de rotina, ja utilizado ha muitos anos.

O Uri-Color Check (Tira de Urina) da WAMA Diagndstica determina
semiquantitativamente a presenca de: urobilinogénio, glicose, corpos cetdnicos,
bilirrubina, proteina, nitrito, pH, sangue, densidade e leucdcitos em amostras de
urina, com alto grau de exatiddo.

PRINCiPIO DO METODO

Urobilinogénio: Baseado na reacdo de diazotizagdo do sal 4-Metoxibenzeno
diazénio com o Urobilinogénio, na presenca de 4cido forte, a escala de cor do
parametro varia do rosa claro ao rosa escuro, de acordo com a concentragdo na
amostra de urina.

Glicose: Trata-se de uma reacdo enzimatica dupla sequencial. Na primeira etapa,
a glicose oxidase catalisa a reagdo entre a glicose presente na amostra de urina e
o oxigénio proveniente do ar ambiente, produzindo dcido gluconi co e perdxido
de hidrogénio. Na segunda etapa, a peroxidase catalisa a reagdo entre o perdxido
de hidrogénio, formado anteriormente e o cromdégeno iodeto de potéssio, dando
origem a um composto colorido azul para amostras negativas e varia do verde ao
marrom para amostras positivas.

Corpos Cetdnicos: O Acido Acetoacético, se presente na amostra de urina, reage
com o nitroprussiato de sédio, em meio alcalino, dando origem a uma coloragdo
violeta proporcional a concentragdo do dcido, em amostras positivas. Em sua
auséncia o parametro assume uma cor bege, que caracteriza amostras negativas.
Bilirrubina: A Bilirrubina, se presente na amostra de urina, reage em meio acido
com um sal organico diazdnio, formando uma coloragdo que varia de castanho
amarelado em amostras negativas até o violeta, que indica a maior concentragdo
em amostras positivas.

Proteina: A Proteina, se presente na amostra de urina, promove uma troca ionica
com o indicador azul de tetrabromofenol, sem provocar grandes alteragdes de
pH do meio. A escala de cor varia de amarelo claro, em amostras negativas, até o
verde intenso, em amostras positivas.

Nitrito: O Nitrito € um produto da redugdo do nitrato, um constituinte normal da
urina, realizado por determinadas bactérias. Nas amostras, o nitrito reage com
um acido organico, formando um sal de diazénio, que por sua vez, reage com um
quelante, produzindo um composto de coloragdo rosa. Qualquer intensidade da
coloragdo rosa é considerada positivo.

pH: Utiliza um sistema de indicador duplo. O indicador vermelho de metila e
azul de bromotimol sdo usados para dar uma vasta escala de cores, abrangendo
os niveis de pH entre 5,0 e 9,0. A escala de cor varia de laranja até amarelo
esverdeado em pH entre 5,0 e 6,5, devido a mudanga de cor do indicador
vermelho de metila e do verde ao azul em pH entre 6,5 e 9,0, devido a mudanca
de cor provocada pelo indicador azul de bromotimol.

Sangue/Hemoglobina: A reacdo é baseada na atividade da pseudo-peroxidase
da hemoglobina que, se presente na amostra de urina, catalisa a reagdo entre o
cromaogeno e o peroxido organico. A escala de cor varia de amarelo, para amostras
negativas, até verde azulado, para amostras positivas de maior concentragdo.
Densidade: Este teste baseia-se na mudanca de pKa do polieletrdlito, que se ioniza
liberando ions de hidrogénio. Baixas concentragdes desses ions indicam amostras
de baixa densidade, e a coloragdo do pardmetro varia de azul a tons esverdeados.
Por outro lado, altas concentragdes de ions hidrogénio indicam amostras de altas
densidades e a coloragdo do parametro assume tons amarelados.

Leucdcitos: A reacdo detecta a presenca de esterases leucocitarias, enzimas
existentes nos leucdcitos. Os leucdcitos, se presentes na amostra de urina,
sdo lisados e liberam as esterases que decompdem um éster a um composto
aromatico e acido. O produto desta decomposi¢cdo reage com o sal diazonico,
que em meio acido produz a cor violeta proporcional a quantidade de leucdcitos
na urina. A escala de cor varia de branco, quando negativo, até violeta, quando
positivo.

APRESENTACAO DO KIT

524050-UM: 50 Determinagdes
1. Tira-teste: 50 unidades
2. InstrugBes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524100-UM: 100 Determinagdes
1. Tira-teste: 100 unidades
2. InstrugBes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524150-UM: 150 Determinagdes
1. Tira-teste: 150 unidades
2. InstrugBes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524200-UM: 200 Determinagdes
1. Tira-teste: 200 unidades
2. InstrugBes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524050-U: 50 Determinagdes
1. Tira-teste: 50 unidades
2. Instrugdes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524100-U: 100 Determinagdes
1. Tira-teste: 100 unidades
2. Instrugdes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524150-U: 150 Determinagdes
1. Tira-teste: 150 unidades
2. Instrugdes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

524200-U: 200 Determinagdes
1. Tira-teste: 200 unidades
2. Instrugdes de uso - disponibilizada no site www.wamadiagnostica.com.br

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Frasco para coleta da urina

Papel Absorvente

Cronémetro

ESTABILIDADE E MANUSEIO

Conservar as tiras-teste entre 15 e 30°C. Ndo reutiliza-las. Descarté-las apés o
prazo de validade. Ndo colocé-las sob exposigdo da luz solar e ndo remover o
dessecante da embalagem. Durante o uso, retirar a quantidade de tiras-teste
necessdrias e fechar imediatamente o frasco. O escurecimento ou alteragdo de
cor dos parametros indica deterioragdo. Se isso for evidente ou se os resultados
do teste forem duvidosos em relagdo ao esperado, certifique-se de que as
condigBes de estabilidade das tiras-teste foram seguidas adequadas.

Obs.: O Kit mantém o desempenho apds a primeira utilizagdo e é estavel,
desde que sejam seguidas as condi¢des de estabilidade da tira-teste, citadas
anteriormente.

TRANSPORTE

Variagdes de temperatura durante o transporte deste produto ndo afetam a
qualidade dele, desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de
96 horas.

Apds esse periodo, o produto deve ser acondicionado conforme temperatura
recomendada de 15°C a 30°C.

AMOSTRAS

Utilizar preferencialmente urina recém-coletada (até 4 horas) em frasco limpo,
seco, livre de residuos de sabdo e acidos. Se o teste for realizado apds 4 horas
da coleta, armazenar a urina em geladeira ou local refrigerado com temperatura
entre 2 e 8°C, Para a realizagdo dos testes, retirar as amostras do local refrigerado
e deixd-las atingir a temperatura ambiente. Homogeneizar as amostras
manualmente. Ndo centrifuga-las.

PROCEDIMENTO

Este procedimento deve ser seguido corretamente para obtencgdo de resultados
confidveis.

1. Confirme se o produto esta dentro do prazo de validade impresso no rétulo.
2. Remova a tira-teste do tubo e feche-o imediatamente.

3. Inspecione a tira-teste. Descoloragdo e escurecimento nas areas reagentes
podem indicar deterioragdo. Neste caso, ndo utilize o produto.

4. Mergulhe a tira-teste completamente na amostra de urina fresca bem
homogeneizada, por cerca de 1 segundo. Certifique-se de que todos os
parametros estejam umedecidos.

5. Retire a tira-teste da amostra e remova o excesso de urina encostando
lateralmente a tira-teste em um papel absorvente.

6. Compare os resultados cuidadosamente com o grafico de cores no rétulo do
tubo em um ambiente bem iluminado. Para o parametro de leucdcitos a leitura
deve ser realizada entre 60 e 120 segundos. Nos demais pardmetros o tempo de
leitura deve ser feito entre 30 e 60 segundos.

Obs.: No momento da leitura, mantenha a tira na posi¢do horizontal para
evitar interagBes quimicas devido a um possivel excesso de urina. Mudangas
na coloragdo ao longo das extremidades das areas do teste ou apds decorrido o
tempo recomendado de leitura ndo apresentam significado diagndstico.

Mudangas na coloragdo ao longo das extremidades das areas do teste ou
apos decorrido o tempo recomendado de leitura ndo apresentam significado
diagndstico.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados sdo obtidos por comparagdo direta da tira-teste com o gréfico de
cores impresso no rétulo do tubo. Calculos e equipamento laboratoriais ndo sdo
necessarios.

1. Urobilinogénio

Valores Esperados: A variagdo normal de urobilinogénio é de 0,1 até 1,0 mg/dl.
Se os resultados excederem a concentragdo de 2,0 mg/dl, o paciente e a amostra
de urina devem ser mais bem avaliados.

Limites de Deteccdo: O teste detectard urobilinogénio em concentragdes tdo
baixas, proximas de 0,1 mg/dl, que na maior parte das amostras normais a
drea reagente pode apresentar uma coloragdo rosa claro. Em pacientes com
excre¢do de urobilinogénio elevada devem-se correlacionar os resultados com o
procedimento de Watson-Schwartz por espectrofotometria.

Limitagdo do Teste: A drea teste, podera, em determinadas concentragdes, reagir
com substancias interferentes conhecidas, tais como acido p-aminosalicilico. O
teste ndo é um método confidvel na detecgdo do porfobilinogénio.

2. Glicose

Valores Esperados: O rim normal excreta uma pequena concentragdo de glicose
na urina. Concentragdes de 100 mg/dl podem ser consideradas como anormais
se encontradas consistentemente.

Limites de Detec¢do: Aproximadamente 50 mg/dl de glicose ja é detectdvel.
O teste é altamente especifico para glicose. Dessa forma, a drea reagente nédo
apresentara um resultado positivo para nenhuma outra substancia excretada,
tais como lactose, galactose, frutose ou metabdlitos de reducdo de salicilatos e
4cido nalidixico. Resultados falso-negativos podem ser obtidos com a presenca de
levodopa, acido ascdrbico, glutationa e dipirona.

Limitagdo do teste: Uma densidade alta (>1.020) com um pH alto e presenca de
4cido ascorbico (acima de 50 mg/dl), pode causar falso-negativo em amostras
que possuam uma concentracdo baixa de glicose. Niveis moderadamente altos
de corpos cetdnicos (> 40 mg/dl) podem apresentar um falso-negativo para
uma amostra que contenha uma baixa concentragdo de glicose (100 mg/dl). A
reatividade do teste pode ser influenciada pela densidade e temperatura.

3. Corpos Cetdnicos

Valores Esperados: Corpos Cetonicos ndo devem ser detectados com este
reagente em amostras de urina normais.

Limites de Detecgdo: O teste tem uma sensibilidade de 0,5 mg/dl de corpos
cetdnicos (4cido acetoacético).

Limites do Teste: Resultados positivos (trago ou baixo) podem ocorrer com
amostras de urina altamente pigmentadas ou aquelas urinas que contém grandes
quantidades de metabdlitos de levodopa. Densidade alta, pH baixo e sulfato de
fenolftaleina podem levar a resultados falso-positivos.

4. Bilirrubina

Valores Esperados: Normalmente a bilirrubina ndo é detectavel na urina mesmo
nos métodos mais sensiveis. Mesmo concentra¢des baixas de bilirrubina sdo
anormais, assim devem-se requerer maiores investigagoes.

Limites de detecgdo: O teste tem uma sensibilidade de 0,5 mg/dl de bilirrubina.
Limitacdo do teste: As amostras de urina ndo devem ser expostas a luz por
periodos longos. Metabdlitos de drogas, tais como Cloridrato de fenazopiridina
e Serenium, que da cor em pH baixo, pode provocar resultados falso-positivos.
Indoxil sulfato pode produzir uma resposta que varia de amarelo-alaranjado a
vermelho, e que pode interferir com a interpretacdo das leituras de bilirrubina
positiva ou negativa. Acido ascérbico (> 25 mg/dl) pode causar um resultado
falso-negativo.

5. Proteina

Valores Esperados: Amostras de urinas normais contém concentragdes baixas de
proteina (<20 mg/dl), por esta razdo, niveis elevados e persistentes de proteina
na urina podem indicar doenga renal ou doenga no trato urindrio. Os resultados
persistentes do nivel trago ou elevado indicam significante proteinuria e assim
mais testes clinicos sdo necessarios para avaliar a significancia dos resultados.
Limites de Deteccdo: Este teste tem limite de detec¢do de 10~15 mg/dl de
proteina, sendo mais sensivel a albumina

Limitacdo do Teste: Resultado falso-positivo pode ser encontrado em urina com
pH basico (pH 9). A interpretacdo de resultado é prejudicada em amostras de
urina que apresentem turbidez.

6. Nitrito

Valores Esperados: Normalmente o nitrito ndo é detectédvel na urina.

Limites de Detecgdo: A comparacdo da drea reagente contra um fundo branco
pode auxiliar na detecgdo de niveis baixos. O teste é especifico para nitrito e ndo
reagird com nenhuma outra substdncia normalmente excretada na urina.
Limitacdo do Teste: Acido ascérbico (> 25 mg/dl) pode levar a um resultado falso-
negativo em amostras que contenham baixa concentragdo de nitrito na urina
(<0,03 mg/dl). O resultado negativo ndo é afirmativo de que o paciente esteja
livre de uma bacteriuria. Pontos rosas ou a dreas rosa devem ser interpretados
como resultados positivos. Resultados negativos podem ocorrer quando as
infecgBes do trato urindrio ndo sdo causadas por organismos que ndo contenham
nitrato redutase, quando a urina ndo foi retida na bexiga o suficiente (quatro
horas ou mais) para a redugdo do nitrato ao nitrito ocorrer ou quando o nitrato
da dieta for ausente.

7.pH

Valores Esperados: Os valores de pH da urina geralmente variam de 5,0 a 9,0.
Limites de Deteccdo: O teste mede os valores de pH geralmente dentro de
unidade 1 na variagdo de 5,0 a 9,0.

Limitacdo do Teste: Urina em excesso na tira-teste pode levar acido do tampdo
da drea reagente da proteina até o pardmetro de pH, provocando erros na leitura.
Esse fendmeno é conhecido por “run-over”.

8. Sangue/Hemoglobina

Valores Esperados: Normalmente a hemoglobina ndo é detectada na urina
(10 RBC/uL; 0,03 mg/dl). Quando a hemoglobina é detectdvel na urina ela
pode indicar doenga renal ou uma desordem no trato urindrio. O sangue pode
freqlientemente ser encontrado na urina de mulheres em periodo menstrual.
Limites de Detecgdo: O teste é geralmente capaz de detectar 10 Células/pl com
um trago.

Limitagdo do Teste: O teste é levemente mais sensivel a hemoglobina livre
e mioglobina do que os eritrécitos integros. A densidade elevada ou proteina
elevada podem reduzir a reatividade do teste de sangue. A peroxidase microbiana
associada com infec¢do no trato urindrio podem apresentar resultados falso-
positivos. Concentragdes de &cido ascérbico (> 40 mg/dl) podem causar
resultados falso-negativos em niveis baixos de sangue.

9. Densidade

Valores Esperados: A densidade normal fica entre 1.001 e 1.035.

Limites de Deteccdo: O teste permite a determinagdo da densidade na urina
entre 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030.

Limitacdo do Teste: Amostra altamente alcalina pode levar a uma diminuigdo do
resultado, enquanto amostras altamente dcidas podem elevar significantemente
o resultado.

10. Leucdcito

Valores Esperados: Normalmente os leucdcitos ndo sdo detectdveis na urina.
Limites de Detecgdo: O teste é geralmente capaz de detectar 20~25 WBC/ul com
um tracgo.

Limitacdo do Teste: O resultado do teste pode nem sempre ser consistente com o
numero de células contaveis por meio do exame microscépico. Alta concentragdo
de glicose, densidade alta, alto nivel de albumina, alta concentragdo de
formaldeido ou presenga de sangue podem causar resultados dos testes
diminuidos. Alta concentracdo de acido oxdlico dos agentes oxidantes pode
causar resultado falso-positivo.

CONTROLE DE QUALIDADE

As tiras-teste devem ser corretamente armazenadas e manuseadas antes
e durante o teste. A reagdo das tiras reagentes deve ser confirmada testando
amostras negativas e positivas conhecidas ou por controles analiticos multiplos
que contenham quantidades normais e anormais de cada analitico sendo testado.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE

Urobilinogénio: 0,1 mg/dl

Glicose: 50 - 100 mg/dI

Corpos Cetdnicos: 5 mg/dl (dcido acetoacético)

Bilirrubina: 0,5 mg/dl (bilirrubina)

Proteina: 30 mg/dI (albumina)

Nitrito: 0,05 mg/dl (ion nitrito)

Sangue: 10 RBC/ ul (0,03 mg/dl hemoglobina e eritrdcito intacto).
Leucdcito: 20-25 WBC/ul (intacto e lisado).

LIMITACOES DE USO

O Uri-Color Check é um teste para determinar qualitativamente a presenga de
varios pardmetros na urina. Dessa forma, como em todos os testes laboratoriais,
o diagndstico definitivo ou decisdes terapéuticas ndo devem ser baseadas em um
Unico resultado ou método. O diagndstico clinico definitivo devera ser feito pelo
médico apds a analise dos dados clinicos e laboratoriais.

Os efeitos de drogas ou outros metabdlitos nos testes individuais das tiras teste
ndo sdo conhecidas em todos os casos. Portanto, é recomendado que no caso
de duvidas, o teste seja repetido apds a retirada do agente interferente em
potencial, tais como medicamento ou suplemento vitaminico etc.

O tempo de leitura correto mostrado no rétulo do tubo é importante para a
exatiddo dos resultados, qualquer leitura fora disto invalidara o teste.

Mudangas na coloragdo que aparecam ao longo da margem da drea teste devem
ser ignoradas, uma cuidadosa retirada do excesso de urina deve eliminar este
fenémeno.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

1. Somente para uso diagndstico in vitro.

2. Ler cuidadosamente as instruges de uso antes de realizar o teste.

3. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més assinalado na etiqueta da
caixa do kit. Ndo usar apds a data de validade.

4. Deve-se evitar expor o kit a temperaturas elevadas, assim como diretamente
ao sol.

5. Ndo congelar os componentes do kit, pois isto causard deterioragdo irreversivel.
6. Ndo usar o kit quando qualquer componente apresentar caracteristica visual
em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

7. Manter os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos componentes.

Todas as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente
infectantes.

8. Descartar todo o material conforme a regulamentagdo local. Brasil: consultar a
N2 222 de 28/03/18 da ANVISA.

9. Utilizar as Boas Praticas de Laboratdrio (BPL) na conservagdo, manuseio e
descarte dos materiais.

GERENCIAMENTO DE RISCO

A WAMA Diagndstica, apos a revisdo e analise critica detalhada de todos os
perigos conhecidos e/ou previstos, conclui que todos os riscos associados ao
Produto Uri-Color Check foram avaliados, que medidas de redugdo dos riscos
foram implementadas e que o produto ndo apresenta riscos maiores que os
beneficios obtidos com o seu uso; e que, se usado por profissionais qualificados
e treinados, cientes das precaugdes descritas nos produtos, desempenhara suas
fungdes com qualidade, seguranca e eficacia.

TERMO DE GARANTIA

A WAMA Diagndstica garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que ele
esteja dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assessoria Técnica
que ndo houve falhas na execugdo, manuseio e conservagdo deste produto. A
WAMA Dagnéstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por falhas no
desempenho do kit sob essas condig&es.

AVISO IMPORTANTE

A WAMA Diagndstica e seus distribuidores ndo se responsabilizam por quaisquer
implicagBes decorrentes direta ou indiretamente de resultados obtidos com o uso
incorreto deste produto. Uma vez que os testes sdo realizados em ambiente fora
do controle do fabricante e do distribuidor, estes podem ser afetados por fatores
ambientais e/ou erro do usudrio.

ENGLISH

CLINICAL IMPORTANCE

Urine testing provides the clinician with information on possible pathologies
of the urinary tract, as well as about some extra-reputable diseases. Due to its
simplicity, low cost and the ease of obtaining the sample for analysis, it is a routine
examination, already used for many years.

The Uri-Color Check (Urine Strip) of WAMA Diagndstica determines
semiquantitatively the presence of urobilinogen, glucose, ketones, bilirubin,
protein, nitrite, pH, blood, specific gravity and leukocytes in urine samples, with a
high degree of accuracy.

PRINCIPLE OF METHOD

Urobilinogen: Based on the diazotization reaction of 4-Methoxybenzene diazonium
with Urobilinogen, in the presence of strong acid, the color scale of the parameter
varies from light pink to dark pink, according to the concentration in the urine
sample.

Glucose: This is a sequential double enzymatic reaction. In the first stage, glucose
oxidase catalyzes the reaction between glucose present in the urine sample and
oxygen from ambient air, producing gluconic acid and hydrogen peroxide. In the
second stage, peroxidase catalyzes the reaction between the previously formed
hydrogen peroxide and the potassium iodide chromogen, giving rise to a blue
colored compound for negative samples and varies from green to brown for
positive samples.

Ketones: Acetoacetic Acid, if present in the urine sample, reacts with sodium
nitroprusside in alkaline medium, giving rise to a violet color proportional to the
concentration of the acid in positive samples. In its absence the parameter assumes
a beige color, which characterizes negative samples.

Bilirubin: Bilirubin, if present in the urine sample, reacts in acidic medium with an
organic diazonian salt, forming a color ranging from yellowish brown in negative
samples to violet, which indicates the highest concentration in positive samples.
Protein: Protein, if present in the urine sample, promotes an ionic exchange with
the blue indicator of tetrabromophenol, without causing major changes in the pH
of the medium. The color scale varies from light yellow, in negative samples, to
intense green, in positive samples.

Nitrite: Nitrite is a product of nitrate reduction, a normal constituent of urine,
carried out by certain bacteria. In the samples, nitrite reacts with an organic acid,
forming a diazonium salt, which in turn reacts with a chelator, producing a pink-
colored compound. Any intensity of the pink coloring is considered positive.

pH: Uses adual indicator stem. The red methyl and blue indicator of bromotimol
are used to give a wide range of colors, covering pH levels between 5.0 and 9.0. The
color scale varies from orange to greenish yellow at pH between 4.0 and 6.5, due to
the color change of the red methyl indicator and from green to blue at pH between
6.5 and 9.0, due to the color change caused by the blue indicator of bromotimol.
Blood/Hemoglobin: The reaction is based on the activity of hemoglobin pseudo-
peroxidase which, if present in the urine sample, catalyzes the reaction between
chromogen and organic peroxide. The color scale varies from yellow, for negative
samples, to bluish green, for positive samples of higher concentration.

Specific gravity: This test is based on the pKa change of the polyelectrolyte, which
ionizes by releasing hydrogen ions. Low concentrations of these ions indicate low
density samples, and the color action of the parameter varies from blue to greenish
tones. On the other hand, high concentrations of hydrogen ions indicate high
density samples, and the parameter coloration assumes yellowish tones.
Leukocytes: The reaction detects the presence of leukocyte esterases, enzymes
existing in the leukocytes s. Leukocytes, if present in the urine sample, are lysed and
release esterases that decompose an ester to an aromatic and acidic compound.
The product of this decomposition reacts with diazonic salt, which in acidic medium
produces the violet color proportional to the number of leukocytes in the urine. The
color scale varies from white, when negative, to violet, when positive.

KIT PRESENTATION

524050-UM: 50 Determinations
1. Test strip: 50 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524100-UM: 100 Determinations
1. Test strip: 100 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524150-UM: 150 Determinations
1. Test strip: 150 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524200-UM: 200 Determinations
1. Test strip: 200 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524050-U: 50 Determinations
1. Test strip: 50 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524100-U: 100 Determinations
1. Test strip: 100 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524150-U: 150 Determinations
1. Test strip: 150 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

524200-U: 200 Determinations
1. Test strip: 200 units
2. Instructions for use - available on the www.wamadiagnostica.com.br

MATERIAL REQUIRED BUT NOT SUPPLIED
Urine collection bottle

Tissue

Stopwatch

STABILITY AND HANDLING

Store the test strips between 15 and 30°C. Do not reuse them. Discard them after
the expiry date. Do not place them under sunlight exposure and do not remove the
descant from the packaging. During use, remove the required amount of test strips
and immediately close the vial. Dimming or changing the color of the parameters
indicates deterioration. If this is evident or if the test results are doubtful in relation
to what is expected, make sure that the stability conditions of the test strips have
been followed appropriately.

Note: The Kit maintains performance after first use and is stable, provided that the
stability conditions of the test strip, mentioned above, are followed.

TRANSPORT

Temperature variations during the transport of this product do not affect the
quality of the product, if it is delivered to the recipient within a maximum period
of 96 hours.

After this period, the product should be packed at the recommended temperature
(15°C - 30°C).

SPECIMEN COLLECTION

Preferably use freshly collected urine (up to 4 hours) in a clean, dry, residue-free,
soap and acid-free bottle. If the test is performed after 4 hours of collection,
store the urine in a refrigerator or refrigerated place with temperature between
2 and 8°C, to perform the tests, remove the samples from the refrigerated site
and let them reach room temperature. Homogenize the samples manually. Don’t
centrifuge them.

PROCEDURE

This procedure should be followed correctly to obtain reliable results.

1. Confirm that the product is within the print expiration date on the label.

2. Remove the test strip from the tube and close it immediately.

3. Inspect the test strip. Discoloration and darkening in the reagent areas may
indicate deterioration. In this case, do not use the product.

4. Immerse the test strip thoroughly in the well homogenized fresh urine sample for
about 1 second. Make sure that all parameters are moistened.

5. Remove the sample test strip and move excess urine by leaning sideways against
the test strip on an absorbent paper.

6. Compare the results carefully with the color chart on the tube label in a well-
lit environment. For the leukocyte’s parameter, reading should be performed
between 60 and 120 seconds. In the other parameters the reading time should be
done between 30 and 60 seconds.

Note: At the time of reading, keep the strip in a horizontal position to avoid
chemical interactions due to possible excess urine. Changes in staining along the
ends of the test areas or after the recommended reading time have elapsed do not
present diagnostic significance.

Changes in staining along the ends of the test areas or after the recommended
reading time have elapsed do not present diagnostic significance.

INTERPRETATION OF THE RESULTS
The results are obtained by direct comparison of the test strip with the color graph
printed on the tube label. Calculations and laboratory equipment are not required.

1. Urobilinogen

Expected Values: The normal variation of urobilinogen is 0.1 to 1.0 mg/dl. If the
results exceed the concentration of 2.0 mg/dl, the patient and the urine sample
should be better evaluated.

Performance characteristics: The test will detect urobilinogen at concentrations so
low, close to 0.1 mg/dl, that in most normal samples the reagent area may have a
light pink coloration. In patients with elevated urobilinogen excretion, the results
should correlate with the Watson-Schwartz procedure by spectrophotometry.
Limitation of procedures: The test area may, at certain concentrations, react
with known interfering substances, such as p-aminosalicylic acid. The test is not a
reliable method in the detection of porphobilinogen.

2. Glucose

Expected Values: The normal kidney excretes a small concentration of glucose in
the urine. Concentrations of 100 mg/dl may be considered abnormal if consistently
found.

Performance characteristics: Approximately 50 mg/dl of glucose is already
detectable. The test is highly specific for glucose. Thus, the reagent area will
not present a positive result for any other excreted substance, such as lactose,
galactose, fructose or metabolites of reduction of salicylates and nalidixic acid.
False-negative results can be obtained with the presence of levodopa, ascorbic
acid, glutathione and dipyrone.

Limitation of procedures: A high density (>1,020) with a high pH and presence of
ascorbic acid (above 50 mg/dl), may cause false-negative in samples that have a low
glucose concentration. Moderately high levels of ketone bodies (> 40 mg/dl) may
present a false-negative for a sample containing a low glucose concentration (100
mg/dl). Test reactivity can be influenced by density and temperature.

3. Ketones

Expected Values: Ketone bodies should not be detected with this reagent in normal
urine samples.

Performance characteristics: The test has a sensitivity of 0.5 mg/dl of ketone
bodies (acetoacetic acid).

Limitation of procedures: Positive (trace or low) results may occur with highly
pigmented urine samples or those urines that contain large amounts of levodopa
metabolites. High density, low pH and phenol sulfate in the can lead to false-
positive results.

4. Bilirubin

Expected Values: Normally bilirubin is not detectable in urine even in the most
sensitive methods. Even low bilirubin concentrations are abnormal, so further
investigation scans should be required.

Performance characteristics: The test has a sensitivity of 0.5 mg/dl of bilirubin.
Limitation of procedures: Urine samples should not be exposed to light for long
periods. Metabolites of drugs such as Phenazopyriride hydrochloride and Selenium,
which gives color at low pH, can cause false-positive results. Indoxyl sulfate may
produce a response that varies from yellow orange to red, and that may interfere
with the interpretation of positive or negative bilirubin readings. Ascorbic acid (> 25
mg/dl) can cause a false-negative result.

5. Protein

Expected Values: Normal urine samples contain low protein concentrations (<20
mg/dl), for this reason, high and persistent levels of protein in the urine may
indicate kidney disease or urinary tract disease. Persistent results of the trace or
high level indicate significant proteinuria and thus more clinical trials are necessary
to assess the significance of the results.

Performance characteristics: This test has a detection limit of 10~15 mg/dl of
protein, being more sensitive to albumin

Limitation of procedures: False-positive result can be found in urine with basic
pH (pH 9). The interpretation of the result is impaired in urine samples that show



turbidity.

6. Nitrite

Expected Values: Normally nitrite is not detectable in urinal.

Performance characteristics: Comparing the reagent area against a white
background can aid in detecting low levels. The test is nitrite-specific and will not
react with any other substance normally excreted in the urine.

Limitation of procedures: Ascorbic acid (> 25 mg/dl) may lead to a false-negative
result in samples containing low concentration of nitrite in urine (<0.03 mg/dl). The
negative result is not affirmative that the patient is free of bacteriuria. Pink dots
or the pink s area should be interpreted as positive results. Negative results can
occur when urinary tract infections are not caused by organisms that do not contain
nitrate reductase, when urine has not been retained in the bladder enough (four
hours or more) to reduce nitrate to nitrite to occur or when dehydrated nitrate is
absent.

7.pH

Expected Values: Urine pH values usually range from 9.5 a

Performance characteristics: The test averages the pH values usually within unit 1
in the range of 5,0 -9,0.

Limitation of procedures: Excess urine on the test strip can take acid from the
buffer of the protein reagent area to the pH parameter, causing errors in reading.
This phenomenon is known as “run-over”.

8. Blood/Hemoglobin

Expected Values: Hemoglobin is usually not detected in urine (10 RBC/uL; 0.03 mg/
dl). When hemoglobin is detectable in the urine it may indicate kidney disease or
a disorder in the urinary tract. Blood can often be found in the urine of women in
menstrual period.

Performance characteristics: The test is usually able to detect 10 cells/pl with a
trace.

Limitation of procedures: The test is slightly more sensitive to free hemoglobin
and myoglobin than intact erythrocytes. High density or high protein can reduce
blood test reactivity. Microbial peroxidase associated with urinary tract infection
may present false-positive results. Concentrations of ascorbic acid (> 40 mg/dl) can
cause false-negative results at low blood levels.

9. Specific gravity

Expected Values: The normal density is between 1,001 and 1,035.

Performance characteristics: The test allows the determination of density in urine
between 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020, 1,025, 1,030.

Limitation of procedures: Highly alkaline sample can lead to a decrease in the
result, while highly acidic samples can significantly increase the result.

10. Leukocytes

Expected Values: Leukocytes are usually not detectable in urine.

Performance characteristics: The test is usually capable of detecting 20~25 WBC/
ul with a trace.

Limitation of procedures: The test result may not always be consistent with
the number of countable cells through microscopic examination. High glucose
concentration, high density, high albumin level, high formaldehyde concentration,
or blood presence may cause decreased test results. High concentration of oxalic
acid from oxidizing agents can cause false-positive result.

QUALITY CONTROL

The test strips should be properly stored and handled before and during the test.
The reaction of the reagent strips should be confirmed by testing known negative
and positive samples or by multiple analytical controls containing normal and
abnormal amounts of each analytical being tested.

SENSITIVITY AND SPECIFICITY

Urobilinogen: 0.1 mg/dI

Glucose: 50 - 100 mg/dl

Ketone bodies: 5 mg/dl (acetoacetic acid)

Bilirubin: 0.5 mg/dl (bilirubin)

Protein: 30 mg/dl (albumin)

Nitrite: 0.05 mg/dl (nitrite ion)

Blood: 10 RBC/ pl (0.03 mg/dl hemoglobin and erythrocyte intact).
Leukocyte: 20-25 WBC/ul (intact and lysed).

LIMITATIONS OF USE

The Uri-Color Check is a test to actively determine the presence of various
parameters in the urine. Thus, as in all laboratory tests, definitive diagnosis or
therapeutic decisions should not be based on a single result or method. Definitive
clinical diagnosis should be made by the physician after analysis of clinical and
laboratory data.

The effects of drugs or other metabolites on the individual tests of the test strips are
not known in all cases. Therefore, it is recommended that in case of doubt, the test
is repeated after withdrawal of the potential interfering agent, such as medication
or vitamin supplement, etc.

The correct reading time shown on the tube label is important for the accuracy of
the results, any reading outside of this will invalidate the test.

Changes in staining that appear along the margin of the test area should be ignored,
a careful removal of excess urine should eliminate this phenomenon.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Only for in vitro diagnostic use.

2. Carefully read the instructions for use before performing the test.

3. The expiration date corresponds to the last day of the month marked on the kit
box label. Do not use after the expiration date.

4. It should be avoided to expose the kit to high temperatures, as well as directly
to the sun.

5. Do not freeze the kit components as this will cause irreversible deterioration.

6. Do not use the kit when any component has a visual characteristic in disagreement
with the one specified in the PRODUCT FISPQ.

7. Keep care used in safety when handling components. Samples should be handled
as potentially infectious materials.

8. Dispose of all material in accordance with local regulations. Brazil: consult N2 222
of 28/03/18 of ANVISA.

9. Use Good Laboratory Practices (PLB) in the preservation, handling and disposal
of materials.

RISK MANAGEMENT

WAMA Diagndstica, after reviewing and critically detailed analysis of all known
and/or predicted hazards, concludes that all risks associated with the Uri-Color
Check product were evaluated, that measures to reduce the risk were implemented
and that the product does not present greater risks than the benefits obtained
from its use; and that, if used by qualified and trained professionals, aware of the
precautions described in the products, will perform their functions with quality,
safety and efficacy.

WARRANTY TERM

WAMA Diagnéstica guarantees the exchange of this diagnostic set, if it is within the
expiration date and is proven by its Technical Advisory that there were no failures
in the execution, handling and conservation of this product. WAMA Diagndstica
and its distributors are not responsible for failures in kit performance under these
conditions.

SPANOL

IMPORTANCIA CLINICA

Las pruebas de orina proporcionan al médico informacion sobre posibles
patologias deltracto urinario, tal como sobre algunas enfermedades extrarrenales.
Debido a su simplicidad, bajo costo y la facilidad de obtener la muestra para su
analisis, es un examen de rutina, ya utilizado durante muchos afios.

El Uri-Color Check (Urine Strip) de WAMA DIAGNOSTICA determina de forma
semicuantitativa la presencia de: urobilindgeno, glucosa, cuerpos cetdnicos,
bilirrubina, proteina, nitrito, pH, sangre, densidad y leucocitos en muestras de
orina, con un alto grado de precision.

PRINCIPIO DEL METODO

Urobilinégeno: Basado en la reaccién de diazotizacién de 4-Metoxibenceno
diazonio con Urobilinégeno, en presencia de acido fuerte, la escala de color del
pardmetro varia de rosa claro a rosa oscuro, de acuerdo con la concentracion en
la muestra de orina.

Glucosa: Esta es una reaccidon enzimatica doble secuencial. En la primera etapa,
la glucosa oxidasa cataliza la reaccién entre la glucosa presente en la muestra
de orina y el oxigeno del aire ambiente, produciendo acido glucénico y perdxido
de hidrégeno. En la segunda etapa, la peroxidasa cataliza la reaccién entre
el peréxido de hidrégeno previamente formado y el cromégeno de yoduro de
potasio, dando lugar a un compuesto de color azul para muestras negativas y
varia de verde a marrén para muestras positivas.

Cuerpos cetdnicos: El Acido Acetoacético, si esta presente en la muestra de orina,
reacciona con el nitroprusiato de sodio en medio alcalino, dando lugar a un color
violeta proporcional a la concentracién del dcido en muestras positivas. En su
ausencia, el parametro asume un color beige, que caracteriza a las muestras
negativas.

Bilirrubina: La bilirrubina, si estd presente en la muestra de orina, reacciona en
medio acido con una sal diazoniana organica, formando un color que va desde el
marrén amarillento en muestras negativas hasta el violeta, lo que indica la mayor
concentracién en muestras positivas.

Proteina: La proteina, si estd presente en la muestra de orina, promueve un
intercambio idnico con el indicador azul de tetrabromofenol, sin causar cambios
importantes en el pH del medio. La escala de color varia de amarillo claro, en
muestras negativas, a verde intenso, en muestras positivas.

Nitrito: El nitrito es un producto de la reduccién de nitratos, un componente
normal de la orina, llevado a cabo por ciertas bacterias. En las muestras, el nitrito
reacciona con un acido organico, formando una sal de diazonio, que a su vez
reacciona con un quelante, produciendo un compuesto de color rosa. Cualquier
intensidad de la coloracidn rosa se considera positiva.

pH: Utiliza unvéstago de doble indicador. El indicador rojo metilo y azul de
bromotimol se utilizan para dar una amplia gama de colores, cubriendo los niveles
de pH entre 5.0y 9.0. La escala de color varia de naranja a amarillo verdoso a pH
entre 4.0y 6.5, debido al cambio de color del indicador de metilo rojo y de verde
a azul a pH entre 6.5 y 9.0, debido al cambio de color causado por el indicador
azul de bréthaol.

Sangre/Hemoglobina: La reaccién se basa en la actividad de la hemoglobina
pseudo-peroxidasa que, si estd presente en la muestra de orina, cataliza la
reaccion entre el cromégeno y el peréxido orgdnico. La escala de color varia de
amarillo, para muestras negativas, a verde azulado, para muestras positivas de
mayor concentracion.

Densidad: Esta prueba se basa enel cambio de pKa del polielectrolito, que se
ioniza liberando iones de hidrégeno. Las bajas concentraciones de estos iones
indican muestras de baja densidad, y la coloracién del parametro varia de tonos
azules a verdosos. Por otro lado, las altas concentraciones de iones de hidrégeno
indican muestras de alta densidad y la coloracién del pardmetro asume tonos
amarillentos.

Leucocitos: La reaccion detecta la presencia de esterasas leucocitarias, enzimas
existentes enlos leucocitos. Los leucocitos, si estan presentes en la muestra de
orina, se lisan y liberan esterasas que descomponen un éster en un compuesto
aromatico y dacido. El producto de esta descomposicion reacciona con la sal
diazdnica, que en medio acido produce el color violeta proporcional a la cantidad
de leucocitos en la orina. La escala de color varia de blanco, cuando es negativo,
a violeta, cuando es positivo.

PRESENTACION DEL KIT

524050-UM: 50 Determinaciones
1. Tira reactiva: 50 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524100-UM: 100 Determinaciones
1. Tira reactiva: 100 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524150-UM: 150 Determinaciones
1. Tira reactiva: 150 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524200-UM: 200 Determinaciones
1. Tira reactiva: 200 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524050-U: 50 Determinaciones
1. Tira reactiva: 50 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524100-U: 100 Determinaciones
1. Tira reactiva: 100 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524150-U: 150 Determinaciones
1. Tira reactiva: 150 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

524200-U: 200 Determinaciones
1. Tira reactiva: 200 unidades
2. Instrucciones de uso - Disponible en el www.wamadiagnostica.com.br

MATERIAL NECESARIO, PERO NO FORNECIDO
Botella de recoleccién de orina

Tejido

Cronémetro

ESTABILIDAD DA TIRA-TEST

Guarde las tiras reactivas entre 15 y 30°C. No los reutilice. Deséchelos después
de la fecha de caducidad. No los coloque bajo la exposicion a la luz solar y no
retire el descantante del embalaje. Durante el uso, retire la cantidad requerida de
tiras reactivas y cierre inmediatamente el vial. Atenuar o cambiar el color de los
pardmetros indica deterioro. Si esto es evidente o si los resultados de la prueba
son dudosos en relacion con lo que se espera, asegurese de que las condiciones
de estabilidad de las tiras reactivas se hayan seguido adecuadamente.

Nota: El kit mantiene el rendimiento después del primer uso y es estable, siempre
que se sigan las condiciones de estabilidad de la tira reactiva, mencionadas
anteriormente.

TRANSPORTE

Las variaciones de temperatura durante el transporte de este producto no
afectan a la calidad del producto, siempre que se entregue al destinatario en un
plazo maximo de 96 horas.

Después de este periodo, el producto debe envasarse a la temperatura
recomendada (15°C-30°C).

MUESTRAS

Preferiblemente use orina recién recolectada (hasta 4 horas) en una botella limpia,
seca, libre de residuos, jabdn y libre de acido. Si la prueba se realiza después de
4 horas de recoleccién, guarde la orina en un refrigerador o lugar refrigerado
con temperatura entre 2 y 8° C, Para realizar las pruebas, retire las muestras del
sitio refrigerado y déjelas alcanzar la temperatura ambiente. Homogeneizar las
muestras manualmente. No los centrifugues.

PROCEDIMIENTO

Este procedimiento debe seguirse correctamente para obtener resultados
confiables.

1.Confirme que el producto estd dentro de la fecha de vencimiento de
impresiénen la etiqueta.

2.Retire la tira reactiva del tubo y ciérrela inmediatamente.

3.Inspeccione la tira reactiva. La decoloracién y el oscurecimiento en las dreas de
reactivos pueden indicar deterioro. En este caso, no utilice el producto.
4.Sumerja bien la tira reactiva en la muestra de orina fresca bien homogeneizada
durante aproximadamente 1 segundo. Aseglrese de que todos los parametros
estén humedos.

5.Quitar la tira reactiva de muestra y mueva el exceso de orina apoydndose
lateralmente contra la tira reactiva sobre un papel absorbente.

6.Compare los resultados cuidadosamente con la tabla de colores en la etiqueta
del tubo en un entorno bien iluminado. Para el pardmetro de leucocitos, la lectura
debe realizarse entre 60 y 120 segundos. En los demds parametros el tiempo de
lectura debe realizarse entre 30 y 60 segundos.

Nota: En el momento de la lectura, mantenga la tira en posicién horizontal para
evitar interacciones quimicas debido a un posible exceso de orina. Los cambios
en la tincidn a lo largo de los extremos de las areas de prueba o después de que
haya transcurrido el tiempo de lectura recomendado no presentan importancia
diagnostica.

Los cambios en la tincion a lo largo de los extremos de las areas de prueba o
después de que haya transcurrido el tiempo de lectura recomendado no
presentan importancia diagndstica.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados se obtienen mediante la comparacién directa de la tira reactiva
con el grafico de color impreso en la etiqueta del tubo. No se requieren célculos
ni equipos de laboratorio.

1. Urobilinégeno

Valores esperados: La variacion normal del urobilinégeno es de 0,1 a 1,0 mg/dl.
Si los resultados superan la concentracion de 2,0 mg/d|, el paciente y la muestra
de orina deben ser mejor evaluados.

Limites de deteccion: La prueba detectard urobilinégeno en concentraciones
tan bajas, cercanas a 0,1 mg/dl, que en la mayoria de las muestras normales
el drea del reactivo puede tener una coloracion rosa clara. En pacientes con
excrecion elevada de urobilindgeno, los resultados deben correlacionarse con el
procedimiento de Watson-Schwartz por espectrofotometria.

Limitacion del test: El drea de prueba puede, a ciertas concentraciones, reaccionar
con sustancias interferentes conocidas, como el 4cido p-aminosalicilico. La
prueba no es un método confiable en la deteccidn de porfobilindgeno.

2. Glucosa

Valores esperados: El rifion normal excreta una pequefia concentracién de
glucosa en la orina. Las concentraciones de 100 mg/dl pueden considerarse
anormales si se encuentran de manera consistente.

Limites de deteccion: Aproximadamente 50 mg/d| de glucosa ya son detectables.
La prueba es altamente especifica para la glucosa. Asi, la zona del reactivo no
presentara un resultado positivo para ninguna otra sustancia excretada, como
lactosa, galactosa, fructosa o metabolitos de reduccién de salicilatos y acido
nalidixicénico. Los resultados falsos negativos se pueden obtener con la presencia
de levodopa, acido ascdrbico, glutatién y dipirona.

Limitacion del test: Una alta densidad (>1.020) con un pH alto y presencia
de acido ascérbico (por encima de 50 mg/dl), puede causar falsos negativos
en muestras que tienen una baja concentracién de glucosa. Los niveles
moderadamente altos de cuerpos cetdnicos (> 40 mg/dl) pueden presentar un
falso negativo para una muestra que contiene una concentracion baja de glucosa
(100 mg/dl). La reactividad de la prueba puede verse influenciada por la densidad
y la temperatura.

3. Cuerpos cetonicos

Valores esperados: Los cuerpos cetdnicos no deben detectarse con este reactivo
en muestras de orina normales.

Limites de deteccion: La prueba tiene una sensibilidad de 0,5 mg/dl de cuerpos
cetonicos (dcido acetoacético).

Limitacion del test: Los resultados positivos (traza o bajos) pueden ocurrir con
muestras de orina altamente pigmentadas o aquellas orinas que contienen
grandes cantidades de metabolitos de levodopa. La alta densidad, el pH bajo y el
sulfato de fenol enel pueden conducir a resultados falsos positivos.

4. Bilirrubina

Valores esperados: Normalmente la bilirrubina no es detectable en orina incluso
en los métodos mads sensibles. Incluso las concentraciones bajas de bilirrubina
son anormales, por lo que se deben requerir mas exploraciones de investigacion.
Limites de deteccion: La prueba tiene una sensibilidad de 0,5 mg/dl de bilirrubina.
Limitacion del test: Las muestras de orina no deben exponerse a la luz durante
largos periodos. Los metabolitos de medicamentos como el clorhidrato de
fenazopiririda y el irnio S, que da color a pH bajo, pueden causar resultados
falsos positivos. El sulfato de indoxilo puede producir una respuesta que varia
de amarillo-naranja a rojo, y que puede interferir con la interpretacion de las
lecturas de bilirrubina positivas o negativas. El dcido ascdrbico (> 25 mg/dl) puede
causar un resultado falso negativo.

5. Proteina

Valores esperados: Las muestras de orina normales contienen bajas
concentraciones de proteinas (<20 mg/dl), por esta razdn, los niveles altos
y persistentes de proteina en la orina pueden indicar enfermedad renal o
enfermedad del tracto urinario. Los resultados persistentes del rastro o nivel alto
indican proteinuria significativa y, por lo tanto, se necesitan mas ensayos clinicos
para evaluar la importancia de los resultados.

Limites de deteccion: Esta prueba tiene un limite de deteccion de 10 ~ 15 mg/ dI
de proteina, siendo mds sensible a la albimina

Limitacion del test: El resultado falso positivo se puede encontrar en orina con
pH bdsico (pH 9). La interpretacion del resultado se ve afectada en muestras de
orina que muestran turbidez.

6. Nitrito

Valores esperados: Normalmente el nitrito no es detectable en el urinario.
Limites de deteccion: Comparar el drea del reactivo con un fondo blanco
puede ayudar a detectar niveles bajos. La prueba es especifica del nitrito y no
reaccionard con ninguna otra sustancia normalmente excretada en la orina.
Limitacion del test: EI acido ascoérbico (> 25 mg/ dl) puede dar lugar a un
resultado falso negativo en muestras que contienen baja concentracién de
nitrito en la orina (<0,03 mg/dl). El resultado negativo no es afirmativo de que
el paciente esté libre de bacteriuria. Los puntos rosados o el drea s rosa deben
interpretarsecomo resultados positivos. Los resultados negativos pueden ocurrir

cuando las infecciones del tracto urinario no son causadas por organismos que
no contienen nitrato reductasa, cuando la orina no se ha retenido en la vejiga
lo suficiente (cuatro horas o mads) para reducir el nitrato a nitrito para ocurrir o
cuando el nitrato de ditrato estd ausente.

7.pH

Valores esperados: Los valores de pH en orina generalmente oscilan entre 5,0
a9,0.

Limites de deteccion: La prueba promedia los valores de pH generalmente dentro
de la unidad 1 en el rango de 5,0 a 9,0.

Limitacion del test: El exceso de orina en la tira reactiva puede tomar acido del
tampdn del drea del reactivo de proteinas al parametro de pH, causando errores
en la lectura. Este fenémeno se conoce como “run-over”.

8. Sangre/Hemoglobina

Valores esperados: La hemoglobina generalmente no se detecta en la orina (10
rbc/uL; 0,03 mg/dl). Cuando la hemoglobina es detectable en la orina, puede
indicar enfermedad renal o un trastorno en el tracto urinario. La sangre a menudo
se puede encontrar en la orina de las mujeres en el periodo menstrual.

Limites de deteccion: La prueba generalmente puede detectar 10 células / ul
con un rastro.

Limitacion del test: La prueba es ligeramente mas sensible a la hemoglobina
libre y la mioglobina que los eritrocitos intactos. La alta densidad o proteina
pueden reducir la reactividad de los andlisis de sangre. La peroxidasa microbiana
asociada a la infeccidn urinaria puede presentar resultados falsos positivos. Las
concentraciones de acido ascorbico (> 40 mg/dl) pueden causar resultados falsos
negativos a niveles sanguineos bajos.

9. Densidad

Valores esperados: La densidad normal estd entre 1.001 y 1.035.

Limites de deteccion: La prueba permite la determinacion de la densidad en
orina entre 1.000, 1.005, 1.010, 1.015, 1.020, 1.025, 1.030.

Limitacion del test: La muestra altamente alcalina puede conducir a una
disminucién en el resultado, mientras que las muestras altamente dcidas pueden
aumentar significativamente el resultado.

10. Leucocitos

Valores esperados: Los leucocitos generalmente no son detectables en la orina.
Limites de deteccion: La prueba suele ser capaz de detectar 20 ~ 25 WBC / ul
con un rastro.

Limitacion del test: El resultado de la prueba puede no ser siempre consistente
con el nimero de células contables a través del examen microscépico. La alta
concentracion de glucosa, la alta densidad, el alto nivel de albumina, la alta
concentracién de formaldehido o la presencia en sangre pueden causar una
disminucion de los resultados de las pruebas. La alta concentracion de acido
oxdlico de los agentes oxidantes puede causar resultados falsos positivos.

CONTROL DE CALIDAD

Las tiras reactivas deben almacenarse y manipularse adecuadamente antes y
durante la prueba. La reaccion de las tiras reactivas debe confirmarse mediante
el ensayo de muestras negativas y positivas conocidas o mediante multiples
controles analiticos que contengan cantidades normales y anormales de cada
analisis que se esté probando.

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Urobilinégeno: 0,1 mg/dI

Glucosa: 50 - 100 mg/d|

Cuerpos ceténicos: 5 mg/dl (dcido acetoacético)

Bilirrubina: 0,5 mg/dl (bilirrubina)

Proteina: 30 mg/dI (albdmina)

Nitrito: 0,05 mg/dl (ion nitrito)

Sangre: 10 rbC/ul (0,03 mg/dl de hemoglobina y eritrocitos intactos).
Leucocitos: 20-25 WBC/ul (intactos y lisados).

LIMITACIONES DE USO

El Uri-Color Check es una prueba para determinar activamentela presencia
de varios parametros en la orina. Por lo tanto, como en todas las pruebas de
laboratorio, el diagndstico definitivo o las decisiones terapéuticas no deben
basarse en un solo resultado o método. El diagnéstico clinico definitivo debe ser
realizado por el médico después del analisis de los datos clinicos y de laboratorio.
Los efectos de los medicamentos u otros metabolitos en las pruebas individuales
de las tiras reactivas no se conocen en todos los casos. Por lo tanto, se recomienda
que, en caso de duda, la prueba se repita después de la retirada del posible
agente interferente, como medicamentos o suplementos vitaminicos, etc.

El tiempo de lectura correcto que se muestra en la etiqueta del tubo es
importante para la precision de los resultados, cualquier lectura fuera de esta
invalidara la prueba.

Los cambios en la tincién que aparecen a lo largo del margen del drea de prueba
deben ignorarse, una eliminacién cuidadosa del exceso de orina debe eliminar
este fenémeno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. Solo para uso de diagndstico in vitro.

2. Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.

3. La fecha de caducidad corresponde al ultimo dia del mes marcado en la
etiqueta de la caja del kit. No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Se debe evitar exponer el kit a altas temperaturas, asi como directamente al
sol.

5. No congele los componentes del kit, ya que esto causard un deterioro
irreversible.

6. No utilice el kit cuando algiin componente tenga una caracteristica visual en
desacuerdo con la especificada en el PRODUCT FISPQ.

7. Mantenga el cuidado utilizado en la seguridadal manipular componentes. Las
muestrasdeben manipularse como materiales potencialmente infecciosos.

8. Deseche todo el material de acuerdo con las regulaciones locales. Brasil:
consultar N2 222 del 28/03/18 de ANVISA.

9. Utilizar Buenas Practicas de Laboratorio (PLB) en la conservacién, manipulacion
y disposicion de materiales.

GESTION DE RIESGOS

WAMA Diagnéstica, después de revisar y analizar criticamente detallados todos
los peligros conocidos y / o previstos, concluye que se evaluaron todos los riesgos
asociados con el producto Uri-Color Check, que se implementaron medidas para
reducir el riscy que el producto no presenta mayores riesgos que los beneficios
obtenidos de su uso; y que, de ser utilizados por profesionales cualificados
y capacitados, conscientes de las precauciones descritas en los productos,
realizaran sus funciones con calidad, seguridad y eficacia.

PLAZO DE GARII\NTI'A

WAMA DIAGNOSTICA garantiza el intercambio de este conjunto de diagndstico,
siempre que se encuentre dentro de la fecha de caducidad y se demuestre por su
Asesoria Técnica que no hubo fallos en la ejecucion, manipulacién y conservacién
de este producto. WAMA DIAGNOSTICA y sus distribuidores no son responsables
de las fallas en el rendimiento del kit en estas condiciones.

ADVERTENCIA IMPORTANTE

WAMA DIAGNOSTICA y sus distribuidores no son responsables de las
implicaciones que surjan directa o indirectamente de los resultados obtenidos
del uso incorrecto de este producto. Una vez que las pruebas se realizan en
un entorno fuera del control del fabricante y distribuidor, estas pueden verse
afectadas por factores ambientales y/o errores del usuario.
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Limite de temperatura
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IVD Produto diagnéstico in vitro

For in vitro diagnostic use only

Produto diagndstico in vitro

Proteger do calor
Keep away from sunlight
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See instructions for use
Consultar las instrucciones para el uso
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